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1.DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECO PARA COMPRA
REGULAR DE MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS DE M - Z de acordo com as
especificagdes, quantidades e demais condigdes constantes neste Elemento Técnico e em seu
Anexo |, para atender as necessidades do Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito
Federal - IGESDF, nos termos do Regulamento Proprio de Compras e Contratagdes do IGESDF,
publicado no DODF n° 77 de 25 de abril de 2019.

1.2 Os medicamentos deverao ter rotulos e bulas com todas as informagdes sobre os mesmos
em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Codigo de Defesa do Consumidor
da Lei n°8.078/1990;

1.3. Validade minima dos medicamentos sera de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
entrega, salvo se houver autorizagao do IGESDF;

1.4. Os medicamentos deverdo possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISIGAO

2.1. O Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta acdes e
servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacgao profissional e a educacédo permanente, bem
como a prestacao de servigos publicos nas demais atividades correlatas e inerentes a saude
publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saulde.



2.2. Todos os itens sao padronizados pela comissao de farmaco-terapia, portanto fica
comprovada a necessidade do abastecimento.

2.3. Neste sentido, trata-se de uma cotagao para aquisi¢éo regular de insumos, justificada pela
renovagao dos processos de Mercado Digital que estarao vigentes até fevereiro/2020 e também
pelo agrupamento de classes terapéuticas, conforme orientagcado da Corregedoria Geral da Unido,
em visita a esta Central de Abastecimento.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos foram baseados no consumo médio mensal (CMM) do Hospital de Base, seis
UPAS e Hospital Regional de Santa Maria, com previsao para fornecimento por 12 (doze) meses.
E também na previsado de abertura de novos leitos no Hospital de Base (7° andar) e Hospital
Regional de Santa Maria, assim como na possibilidade de ampliagdo do nimero de cirurgias
neste ultimo.

3.2. Também foi levado em consideragao a Nota Técnica SEIFGDF n° 02/2018 —
SES/SAIS/CATES/DIASF que estabelece as diretrizes para liberagdo de medicamentos de alta
hospitalar nas Unidades Hospitalares e Unidades de Urgéncia e Emergénia da SES do DF.

3.3. Alguns quantitativos foram arredondados devido adequagao de embalagem.

3.4. Os itens 29,30,31 e 32 sdo medicamentos de ambito hospitalar e ambulatorial.

4. ESPECIFICAGAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico.

5. PROPOSTA COMERCIAL

5.1. Especificacao clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s), conforme descri¢cao
do item, contendo o numero do cédigo do produto, principio ativo, forma farmacéutica, forma de
apresentagéo, nome comercial, detentor do registro, laboratério fabricante, procedéncia e pais de
origem e o numero do registro, devendo ser discriminado em conformidade com as
especificagdes disposto no Anexo | deste Elemento Técnico.

6. AMOSTRAS E PROSPECTOS



6.1. O IGESDF se reserva no direito de solicitar amostras ou prospéctos dos produtos ofertados
para avaliagao técnica que sera realizada pelo setor solicitante, podendo, ainda, solicitar a
participagcao da comisséo de padronizagdo de materiais. As amostras deverao ser apresentadas
juntamente com os catalogos e/ou prospectos que contenham a descri¢gao detalhada, em
portugués, do produto ofertado.

6.1.1 Caso seja necessario, o IGESDF podera solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim
de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

6.1.2. Os fornecedores deverdo apresentar amostras ou prospecto dos produtos no PRAZO
MAXIMO DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS apds pré-habilitacdo do fornecedor, devendo o material
estar em embalagem original ou na qual o produto sera entregue, desde que contenha as
informacgdes gerais do mesmo.

6.1.3. As amostras deverao estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o nUmero do
Elemento Técnico e/ou da Sele¢ao de Fornecedores, o numero de cada lote (ou item) e do cédigo
do produto a que se refere, além do nome da empresa.

6.1.4. As amostras que nao estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo
serao recebidas e a empresa sera desclassificada no lote. A apresentacao de amostras
divergentes das especificagdes contidas no Elemento Técnico e seus anexos acarretara a
desclassificacao da empresa para aquele item.

6.1.5. As amostras deverao ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no enderego SHMS
- Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia - DF, CEP: 70.335-900, no horario de 09:00
as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas.

6.2. A convocagao para a apresentagdo da amostra podera ser realizada pela plataforma
Publinexo, e-mail ou publicagao do site do IGESDF.

6.2.1. As amostras serdo avaliadas por comissao de profissionais designados pelo IGESDF;

6.2.2.Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor sera automaticamente
desclassificado.

6.2.3. Quando solicitado as amostras, os catalogos, os prospectos, os laudos analiticos e
laboratorial e os manuais de utilizacdo/funcionamento, deverao ser apresentados na quantidade
solicitada conforme o estabelecido no item 6.1.2, sob pena de desclassificagao.

6.2.4. A quantidade de amostras devera ser de no minimo uma unidade por item, apresentada na
embalagem original, conforme comercializada.



6.2.5. A critério do demandante a area técnica podera solicitar mais amostras.

6.2.6. A(s) amostra(s) devera(ao) estar na embalagem original do(s) produto(s).

6.2.7 As amostras deveréo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, numero do
lote de fabricagao, prazo de validade e informagdes de acordo com a legislagao pertinente,
quando for o caso. Os proponentes deverao constar em suas propostas as especificacdes dos
itens cotados, com atengao especial para as marcas, bem como, o numero do Registro do
produto na ANVISA ou sua dispensa, que devera estar em conformidade com a amostra.

6.3. A metodologia de avaliagao técnica do produto ofertado sera a seguinte:

6.3.1. Verificar e validar a documentagao técnica apresentada, verificando se a proposta
apresentada atende ao Elemento Técnico. Inclui-se nesta etapa a necessidade de apresentagao
de documentos em cumprimento as normas reguladoras do produto (a exemplo ANVISA) relativa
ao material ofertado e em caso afirmativo se o item a atende.

6.3.2. Verificar se o produto ofertado possui algum alerta de restricao na ANVISA.

6.3.3. Verificar se a amostra — quando solicitada — atende ao descritivo do Elemento Técnico,
bem como se corresponde a proposta apresentada.

6.3.4. Avaliar tecnicamente a amostra — quando solicitada — no que tange a qualidade, se o
objetivo de uso sera alcangado sem prejudicar o paciente e 0 usuario e sem comprometer a
técnica, dentre outros pontos.

6.4. O ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do fornecedor para o
item passivel de desclassificagcao.

6.5. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra serao
arquivados juntos aos autos do processo que deu origem ao Ato Convocatoério e, copia sera
encaminhada a Geréncia de Logistica e Insumos do IGESDF que poderao subsidiar avaliagbes
dos materiais em processos de selelecao de fornecedores futuros, compondo o cadastro de
matérias do hospital.

6.5.1 Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagao do material, esses poderao ser
utilizados como instrumento para desclassificagado do item/grupo.

6.6. As amostras colocadas a disposigédo do IGESDF serao tratadas como prototipos, podendo
ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela analise, bem
como, conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.



6.6.1 As amostras, porventura apresentadas, deverao ser retiradas pelos interessados, na Central
de Abastecimento Farmacéutico do IGESDF, no endereco SHMS - Area Especial QUADRA 101 -
BLOCO A, Brasilia— DF, CEP: 70.335-900, no horario de 09:00 as 17:00 horas em até 07 (sete)
dias uteis, apds a conclusao da Selecao de Fornecedores (homologacéo, revogagao ou
anulagao). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doara, ou simplesmente descartara as
amostras.

7.HABILITAGOES E REGULARIDADE

7.1. HABILITACAO TECNICA

Deverao ser apresentados os seguintes documentos de habilitacdo TECNICA:

a) Licenga Sanitaria Estadual / Municipal/ Distrital vigente;

b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS.
(Observagao: quando se tratar de aquisicdo de medicamentos submetidos a Portaria da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria n°® 344 de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve
apresentar Autorizagao Especial de Funcionamento).

c¢) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o numero do registro do
produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo
de vigéncia, que sera averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagdes em que o
registro exigido nao esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagao
no Diario Oficial da Unido (identificando o item em questao). Sera também aceito, protocolo de
revalidagao, datado do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n° 250
de 20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto.

d) Cépia da notificagéo divulgada no site da Anvisa (RDC n° 199, de 26/10/06), caso o item
cotado seja um medicamento de notificagao simplificada.

e) Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo de infusdo e/ou solugao
diluente ndo contemplado no seu registro original (exemplo: equipos especiais para infusao,
bolsas com solugéo para infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o nimero de registro na
ANVISA do medicamento, em plena validade.

f) Caso o item seja medicamento termossensivel, € imprescindivel a apresentagcao dos registros
de temperatura por toda a cadeia logistica (cadeia fria), além de monitor ou indicador de
temperatura. O medicamento deve estar isolado (sugerimos o uso de plastico bolha), fora do
contato direto com o gel refrigerador, a fim de evitar danos e temperaturas inferiores a estipulada
na embalagem, a fim de garantir protecao e bloqueio parcial da temperatura dos géis
refrigeradores, pois estdo em temperatura inferior a adequada ao produto.



7.2. HABILITACAO JURIDICA

Deverao ser apresentados os seguintes documentos de habilitagdo JURIDICA:

O fornecedor devera apresentar os documentos a seguir relacionados:

a) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, mantido pela Controladoria —
Geral da Uniéo;

b) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido
pelo Conselho Nacional de Justica — CNJ;

c) Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU,
d) Certidao Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n° 11.101/2005), Recuperagéao
Judicial ou Extrajudicial e Execugao patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo da Justica

Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou
juridica.

7.2.1. REFERENTES A HABILITACAO JURIDICA:

a) No caso de empresa individual: registro empresarial na Junta Comercial;

b) No caso de sociedades comerciais: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado na Junta Comercial, acompanhado de documento comprobatério de seus
administradores reconhecido nacionalmente (CNH, Carteira de identidade, Registro Profissional
ou outro);

c) Os documentos acima deverao estar acompanhados de todas as alteragbes ou da
consolidagao respectiva;

d) No caso de sociedades por agdes: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado, acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores, em
€Xercicio;

e) No caso de sociedades civis: inscrigdo do ato constitutivo e alteragdes subsequentes no
Registro civil das Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

f) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de
autorizagao e ato de registro ou autorizagao para funcionamento expedido pelo 6rgédo competente,
quando a atividade assim o exigir.

7.3. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA

Deverao ser apresentados os seguintes documentos:

a) Comprovante de inscricao e de situacado cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica



(CNPJ);

b) Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certidao conjunta
negativa de débitos, ou positiva com efeitos de negativa, relativos aos tributos federais e a Divida
Ativa da Unido;

c) Certidao Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justi¢ga do Trabalho,
mediante Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), ou certiddo positiva com efeitos de
negativa;

d) Certidao Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS),
mediante Certificado de Regularidade;

e) Certidao Negativa de regularidade perante as Fazendas Estadual, Municipal ou Distrital da
sede do Fornecedor.

f) Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrital, expedida pelo érgéo de vigilancia sanitaria do
local da empresa participante;

g) Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou
orgao responsavel. (Observagéo: quando se tratar de aquisicao de medicamentos submetidos a
Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n® 344 de 12/05/1998, o estabelecimento
participante deve apresentar Autorizagao Especial de Funcionamento).

h) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o numero do registro do
produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo
de vigéncia, que sera averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagdes em que o
registro exigido nado esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagao
no Diario Oficial da Unido (identificando o item em questao). Sera também aceito protocolo de
revalidagao, datado do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n° 250
de 20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peti¢do 1 e 2 referentes ao produto.

i) Caso o material venha acompanhado de algum dispositivo ndo contemplado no seu registro
original, a empresa devera fornecer o numero de registro da ANVISA, em plena validade.

j) A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o
IGESDF podera solicitar, para fins de comprovagéao, as copias autenticadas ou os originais da
documentagéo exigida neste ato convocatorio.

7.3.1 QUANTO A REPRESENTACAO, DEVE SER OBSERVADO:

a) Se representante legal apresentar procuragéo por instrumento particular ou publico, com
poderes para praticar os atos pertinentes ao certame.

b) Na hipotese de procuragao por instrumento particular, devera vir acompanhada do documento
constitutivo do proponente ou de outro documento em que esteja expressa a capacidade /
competéncia do outorgante para constituir mandatario.

c) O representante legal constante na procuragao devera apresentar copia da carteira de
identidade ou documento equivalente, assim como do socio outorgante.

d) Para todos os efeitos, considera-se como ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
o documento de constituicdo da empresa, acompanhado da(s) ultima(s) alteragcao(des)
referente(s) a natureza da atividade comercial e a administragdo da empresa, ou a ultima
alterac&o consolidada.


http://www.anvisa.gov.br/

8. DAS CONDIGOES DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

8.1.1. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informagdes exigidas de
acordo com a legislacao especffica:

a.0 nome do material;

b.A marca e o nome comercial;

c.0O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

d. Numero do Ato Convocatoério/Ata de Registro de Precos;

e. Numero do Pedido;

f.A quantidade correspondente a cada item;

g.0 prazo de validade correspondente a cada item;

h.Certificado de Registro na ANVISA. Declaragao do nimero do registro ou cadastro do produto,
fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situacao definitiva, ndo sendo aceito nimero de
protocolo de processo de solicitagdo do Registro/lsengéo de registro ou documento provisorio
para 0 mesmo fim;

i.Os certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA podem ser copia da
publicagcédo no Diario Oficial da Unido ou cépia autenticada certificado, identificando o nimero do
item correspondente. Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar
cépia do comunicado de aceitagédo de notificacdo emitido pela ANVISA ou a legislagao que
dispensa o registro;

8.2. O prazo de validade do (s) produto (s) / material (ais), por ocasido de sua entrega no IGESDF,
deve ser de no minimo de 12 meses a contar da data de entrega:

a.Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a contar da data de
entrega, a critério do IGESDF poderao ser aceitos os produtos, mediante a apresentacdo de



Carta de Comprometimento de Troca.

b.A Carta de Compromisso de Troca devera ser assinada pelo responsavel legal da empresa e
autenticada em cartorio.

c.Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicado no prazo de 3 (irés) dias
corridos a partir da data da solicitacao do IGESDF de troca do material que por ventura vier a
vencer.

8.3. O(s) objeto(s) devera(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou
estragos, observando o seguinte:

a. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com
legislacéo pertinente, e identificadas com as informacgdes: especificacao, quantidade, data de
fabricacéo, data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e
data de esterilizagado, quando for o caso;

b. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e
as condigOes de transporte. Além disso, as embalagens externas (secundarias) devem apresentar
as condigoes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento
maximo);

c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverao atender as especificagbes técnicas do
produto (temperatura, calor, umidade, luz) O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

d.A quantidade correspondente a cada item;

e.0 prazo de validade correspondente a cada item.

8.4. O Fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da Nota Fiscal:

8.4.1. O prazo para entrega dos produtos sera de 5 (cinco) DIAS CORRIDOS a partir da
emissao da Ordem de Utilizacao de RP.

8.4.2. Fica o fornecedor obrigado a fornecer 10% do total de medicamentos do pedido no prazo
maximo de até 24 (vinte e quatro) horas da Ordem de Utilizagdo de RP, quando a entrega for
determinada EMERGENCIAL, que podera se dar devido a casos de calamidade publica,
sazonalidade, apds desabastecimento prolongado em virtude de suspensao de fabricagao
temporaria, aumento rapido da admissao de pacientes por razées diversas desde que justificado
pelo solicitante. Caso o fornecedor ndo cumpra com o prazo determinado sera passivel de
notificacdo do IGESDF.



8.5. O Fornecedor somente podera entregar os produtos no horario e local estabelecidos neste
Elemento Técnico, devendo respeitar todas as condigbes impostas pela legislagdo para a
comercializagdo dos produtos, além das exigéncias e padrdes definidos neste Elemento Técnico.

9. DA VIGENCIA

9.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, tera vigéncia de 12 (doze)
meses a partir da data de sua assinatura da Ata de Registro de Preco, podendo ser prorrogado
por igual periodo.

9.2 A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento do prazo de validade dos
produtos, que devera ser de 12 (doze) meses, contatos a partir da data da entrega.

10. DO RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

10.1. O recebimento dos produtos no local designado, conforme Ordem de Utilizacdo constante e
obedecera aos seguintes tramites:

10.1.1. A Unidade Responsavel do IGESDF, de posse dos documentos apresentados pelo
Fornecedor, recebera os produtos provisoriamente para verificagcao de especificagdes,
quantidades, marcas, precos, prazos e outras informacdes pertinentes.

10.1.2. Os produtos entregues com irregularidade ou fora dos padrées determinados seréo
devolvidos para regularizagao no prazo maximo de 3 (irés) dias corridos contados do recebimento
dos mesmos.

10.1.3. A ndo substituicado dos produtos em que se tenha verificado irregularidade apés o decurso
do prazo previsto no subitem 10.1.2. acarretara a suspensao dos pagamentos, além da aplicagéao
das penalidades previstas no regulamento de compras e contratos do IGESDF.

10.1.4. Em caso de irregularidade ndo sanada pelo Fornecedor, a IGESDF reduzira a termo os
fatos ocorridos para providéncias de penalizag&o.

10.1.5. O produto que estiver de acordo com as especificagdes, quantidades, marcas, precos e
prazos estabelecidos, sera aprovado e recebido definitivamente mediante recibo aposto na Nota
Fiscal respectiva.

10.1.6. Os produtos devem ser preferencialmente entregues em doses unitarias conforme RDC N°
80/2006 de modo a atender exatamente a quantidade solicitada pelo IGESDF.



10.1.7. Em caso de divergéncias de quantidades em virtude de fator de embalagem a contratada
devera efetuar o desconto na nota fiscal em caso de quantidades inferiores ao solicitado, ou a
doagéao para o IGESDF do quantitativo sobressalente.

10.2. O IGESDF podera aceitar ou ndo troca de marca de produtos, para tanto a contratada
devera realizar solicitagdo formal. A Comissao de Farmacia e Terapéutica - CFT/IGESDF ira
analisar o aspecto técnico da solicitagao e determinara a troca de marca sera aceita ou nao.

10.2.1. Caso a marca a ser substituida pela contratada apresente valor superior ao valor da marca
apresentada na Selecao de Fornecedores, as diferencas de custo serao de inteira
responsabilidade da Contratada.

10.2.2. E vedada a substituicdo da marca de valor inferior ao ofertado na Selecéo de
Fornecedores.

11. LOCAL DE ENTREGA

11.1. Os produtos deverao ser entregues no IGESDF no endereco SHMS — AREA ESPECIAL -
QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia— DF, CEP: 70.335-900, de segunda-feira a sexta-feira (Dias
uteis) no horario de 08:00 as 11:00/ 14:00 as 17:00 horas e aos sabados excecpcionalmente sob
agendamento, na Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF e o descarregamento dos
produtos sera de responsabilidade do Fornecedor.

11.1.1. Durante a vigéncia, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificagoes,
a critério do IGESDF. Neste caso, o novo endereco para entrega constara na Ordem de
Utilizagao.

12. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

12.1. Receber o material, disponibilizando local, data e horario;

12.2. Verificar minuciosamente a conformidade dos bens recebidos com as especificagdes
constantes neste Elemento Técnico e seu Anexo;

12.3. Efetuar o pagamento a Contratada nas condigdes estabelecidas neste Elemento Técnico
e/ou Ato Convocatorio;

12.4. Aplicar penalidades quando houver descumprimento das regras deste Elemento Técnico;



12.5. Conduzir os procedimentos relativos ao acompanhamento de mercado e as revisdes de
precos e substituicdes de marcas;

12.6. Publicar nos meios estabelecidos no Regulamento de Compras e Contratagées do IGESDF
as alteragdes de pregos e marcas;

12.7. Garantir o contraditorio e ampla defesa; e

12.8. Notificar a Contratada, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constadas na execugao
do fornecimento, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

13. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

13.1. Cumprir o objeto desta Selecao de Fornecedores, de acordo com a proposta apresentada,
observadas as diretrizes deste Elemento Técnico ficando a seu cargo todos os 6nus e encargos
decorrentes da execugao.

13.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descri¢ao do produto
conforme descrigao do Anexo | deste Elemento Técnico.

13.2. Acusar recebimento da Ordem de Utilizagdo encaminhada por meio do endereco eletrénico
correspondente ao seu envio.

13.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer
alteracéo.

13.4. Fornecer o (s) produto (s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no
Anexo | deste Elemento Técnico ndo se admitindo procrastinagdo em fungao de pedido de revisao
de prego ou substituicdo de marca.

13.5. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do local de entrega, observando
as regras para manutengao da sua qualidade.

13.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer
deterioracao, substituindo sempre que for o caso.

13.7. Substituir, ap6s solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s)



produto(s) registrado(s), desde que haja autorizagao do IGESDF, mantendo no minimo o(s)
padrao(des) fixado(s) no Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s)
marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da
legislagéo aplicavel.

13.7.1 Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 3 (trés) dias uteis, o objeto com avarias ou
defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.

13.8. Manter, durante toda a vigéncia da contratagéo, as mesmas condi¢des de habilitagao.

13.9. Apresentar, sempre que solicitado pelo IGESDF, comprovagédo de cumprimento das
obrigagoes tributarias e sociais, bem como outras legalmente exigidas.

13.10. Arcar com todas as despesas pertinentes ao fornecimento registrado, tais como tributos,
fretes, embalagem e demais encargos.

13.11. Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa
ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da execugao ser fiscalizada
ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

13.12. Nao utilizar em seu quadro de funcionarios menores de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre, nem menores de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo
na condi¢do de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do art. 7°, XXXIll, da
Constituicao Federal.

13.13. Apresentar Certidao de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle por linha de
producao/produtos, de acordo com a Lei n°®9.782/99, emitida pela ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia, do Ministério da Saude de todos os itens solicitados

13.14. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera
ser alegada como motivo de forga maior para o atraso do fornecimento relativo ao objeto deste
Elemento Técnico e ndo a eximira das penalidades a que esta sujeira pelo ndo cumprimento dos
prazos e demais condicdes estabelecidas.

13.15. Oferecer a garantia minica de 12 (doze) meses para os materiais/medicamentos.

13.16. Os produtos deverao ser entregues conforme as exigéncias do Elemento Técnico e seu
Anexo |.

14. DAVALIDADE DA PROPOSTA



14.1. A proposta devera conter prazo de validade minimo de 90 (noventa) dias.

15. DA FISCALIZAGAO E ATESTO DA NOTA FISCAL

15.1. A Fiscalizag&do do instrumento contratual sera realizada pela Geréncia Insumos e Logistica,
que sera responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo do material necessario.

15.2. A Nota fiscal sera atestada pelo servidor designado pela Geréncia de Insumos e Logistica
do IGESDF, apés conferéncia das especificagdes e quantidades no ato da entrega dos produtos
e/ou equipamentos.

16. DO PAGAMENTO

16.1. Os pagamentos serao efetuados em até 30 (trinta) dias, contados do recebimento da(s)
Nota(s) Fiscal (is) devidamente atestada(s) pela Unidade responsavel, por meio de depdsito
bancario em conta corrente.

16.2. O pagamento dos produtos sera realizado por demanda, computando a utilizagdo, conforme
comprovagao e atesto da (s) nota (s) fiscal (is).

17. PENALIDADES

17.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servigo(s) e produto(s), objeto do presente Elemento
Técnico, sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das sangdes previstas nos artigos 35, 41,42 e 43 do
Regulamento Proprio de Compras e Contratagées do IGESDF, as seguintes multas:

a. 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisi¢ao, até o limite de 30
(trinta) dias;

b. 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢cao, apos 30 (trinta) dias,
podendo ainda o HB, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cotagdes
com este Instituto.

17.2. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos, sera
considerado como inexecugao total do objeto, devendo o instrumento respectivo ser rescindido,
salvo razdes de interesse publico devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do
HB ou IGESDF.

18. LOCAL E DATA



Brasilia - DF, 29 de novembro de 2019.

Identificagao dos responsaveis pela elaboragao do Elemento Técnico n° 8 - 2019 COFAR

Juliana de Castro Morbi Souza

Farmacéutica Hospitalar — CRF/DF n° 8493

Central de Abastecimento Farmacéutico

IGESDF

Identificagao do responsavel da area técnica:

Carliane Rodrigues Oliveira

Coordenadora de Insumos Farmacéuticos

IGESDF

Na atribuicao de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia de
Administracaoo, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao
Art. 2°, §1° do Regulamento Proprio de Compras e Contratagoes do IGESDF.

Waleria Alves de Azevedo

Gerente de Insumos Farmacéuticos

IGESDF

ANEXO | - ESPECIFICAGOES DO OBJETO

(ITEM

cODIGO
MV

c6DIGOPESCRICAO

SES

APRESENTAGAO

CONSUMO
MEDIO
MENSAL -
CMM

QUANT.




IMETADONA (CLORIDRATO) 10 MG

1 1148 654 COMPRIMIDO COMPRIMIDO 1.759 21.100

2 1601 90112 |MIDAZOLAM 15MG COMPRIMIDO COMPRIMIDO 50 600
IMIDAZOLAM 2 MG/ML SOLUCAO

3 1602 3243 ORAL FRASCO 10 ML FRASCO 14 168
MIDAZOLAM 5 MG/ML SOLUCAO

4 1603 90039 INJETAVEL AMPOLA 10 ML AMPOLA 15.738 188.900
MIDAZOLAM 5 MG/ML SOLUCAO

5 1606 90111 INJETAVEL AMPOLA 3 ML AMPOLA 2.560 30.750
IMORFINA (SULFATO) 10 MG

6 1153 90052 COMPRIMIDO COMPRIMIDO 0.826 117.900
[MORFINA (SULFATO) 100MG

7 3383 90041 |CAPSULA DE LIBERACAO CAPSULA 120 1.440
CONTROLADA
[MORFINA (SULFATO) 30MG

8 3433 665 CAPSULA DE LIBERACAO CAPSULA 120 1.440
CONTROLADA
[MORFINA (SULFATO) 60MG

9 3434 666 CAPSULA DE LIBERACAO CAPSULA 120 1.440
CONTROLADA
MORFINA 0,2 MG/ML SOLUCAO

10 |1160 90196 INJETAVEL AMPOLA 1 ML AMPOLA 811 9.750
MORFINA 1 MG/ML SOLUCAO

11 [1150 90192 INJETAVEL AMPOLA 2 ML AMPOLA 1.110 13.350
MORFINA 10 MG/ML SOLUCAQO

12 1164 90043 INJETAVEL AMPOLA 1 ML AMPOLA 8.617 103.400

13 [1166 90042 |MORFINA 30 MG COMPRIMIDO COMPRIMIDO 5.979 71.750
NALBUFINA 10 MG/ML SOLUCAO

14 1171 33220 INJETAVEL AMPOLA 1 ML AMPOLA 38 500
NALOXONA (CLORIDRATO) 0,4

15 1130 90861 |MG/ML SOLUCAO INJETAVEL AMPOLA 117 1.450

AMPOLA 1 ML




NORTRIPTILINA (CLORIDRATO) 25MG

16 [3385 [21245 |[NonlSIA CAPSULA o4 88
OLANZAPINA 10 MG COMPRIMIDO

17 |t608 [s784  |QESNZAEIY COMPRMDO 407 4.890
OXICODONA 10 MG COMPRIMIDO

18 1173 [31536 |[REVESTIDO DE LIBERACAO COMPRMIDO 485 5.820
CONTROLADA
OXICODONA 20 MG COMPRIMIDO

19 1174 |21593 |[REVESTIDO DE LIBERACAO COMPRMIDO |85 1.020
CONTROLADA
PARECOXIBE 40 MG PO PARA

20 [1177  |00298 |SOLUCAO INJETAVEL FRASCO/AMPOLA935 11.220
FRASCO/AMPOLA
PETIDINA (CLORIDRATO) 50 MG/ML

21 (1179 00044 o B R AV L AMPOLA 2 ML AMPOLA 120 1.440
PROPOFEOL 10 MG/ML EMULSAO  |AMPOLA OU

b2 1181 190207 [NJETAVEL AMPOLA OU 5.000 60.000
FRASCO/AMPOLA 20 ML FRASCO/AMPOLA
PROPOEOL 10 MG/ML EMULSAO

b3 1183 190270 [NJETAVEL SERINGA PREENCHIDA [SERINGA 5.000 60.000
50 ML
PROPOFOL 20 MG/ML EMULSAO

24 1184 jo0271 [ On O Ok 2 O o A o L [FRASCOAMPOLAJ5.000 60.000
PROXIMETACAINA (CLORIDRATO)

o5 [1185  [90029 0,5 % SOLUCAO OFTALMICA FRASCO 150 1.800
FRASCO 5 ML
QUETIAPINA (HEMIFUMARATO) 100

26 1609 [1038  [A0E T g COMPRMIDO  |1.288 15.456
QUETIAPINA (HEMIFUMARATO) 25MG

07 [3348 e AT JMAR COMPRMIDO  |1.000 12.000
REMIFENTANILA (CLORIDRATO) 2 _

b8 [1186  [00459 MG PO LIOFILIZADO PARA SOLUCAO[FRASCO/AMPOLA32 5.200
INJETAVEL FRASCO/AMPOLA

b0 1611 (7031 [RSPERIDONAIMG COMPRIMIDO  |~qyiorviDo 499 6.000

REVESTIDO




RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO

30 [1612 7032 |32 ESTDO COMPRMIDO /658 7.900
SEVOFLURANO SOLUGAO

31 [1188 (90277 |2 AT oo FRASCO 260 ML FRASCO 201 2.412
SUFENTANILA (CITRATO) 5 MCG/ML

32 [1191 00213 IS0y GEAQ INJETAVEL AMPOLA 2 ML AMPOLA 354 4.250
TIOPENTAL (SODICO) 500MG PO

33 [1195 [00739 [PARA SOLUCAO INJETAVEL FRASCO/AMPOLAJ50 600
FRASCO/AMPOLA
TIORIDAZINA (CLORIDRATO) 50MG

34 [1613 (00168 |Joncen DRAGEA 216 2.600
TRAMADOL (CLORIDRATO) 50 MG/ML

35 [1199 00218 |G \\oAQ INJETAVEL AMPOLA 2 ML [AMPOLA 20.020  [240.300
TRETINOINA (ACIDO

36 1202 (8428 HpANSRETINOIGO) 10MG CAPSULA [CAPSULA 1.000 12.000
VALPROATO DE SODIO 250 MG

37 [1544  |o0005 [ o<t CAPSULA 821 9.900
VALPROATO DE SODIO 500 MG

38 [1543 (90288 |5 OMBRMIDO REVESTDG COMPRIMIDO  [1.830 22.000
VALPROATO DE SODIO 50MG/ML

39 [1545 (90070 |4\ CoPE FRASGO 100ML FRASCO 129 1550
ZUCLOPENTIXOL 200MG/ML

40 [2886 [16371 |SOLUCAO INJETAVEL DEPOT AMPOLA 10 120
AMPOLA 1ML

seil ;
-
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por JULIANA DE CASTRO MORBI SOUZA - Matr.0000379-
5, Farmacéutico(a), em 29/11/2019, as 10:12, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de
setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de
setembro de 2015.

i

seil

. -
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Carliane Rodrigues Oliveira - Matr.0000480-0,
Coordenador(a) de Insumos Farmacéuticos, em 29/11/2019, as 16:07, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal
n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.




sel: &

eletrbnica

Sel o

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por WALERIA ALVES DE AZEVEDO - Matr.0000457-3,
Gerente, em 02/12/2019, as 09:18, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro
de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro
de 2015.

Documento assinado eletronicamente por KARINNE BORGES MESQUITA - Matr.0000416-3,
Diretor(a), em 03/12/2019, as 10:57, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro
de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro
de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador=32081567 codigo CRC= D990174D.
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