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1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECO PARA COMPRA REGULAR DE
EQUIPOS PARA BOMBA DE INFUSAO E EQUIPAMENTOS DE BOMBA EM COMODATO, com objetivo de aquisi¢do
regular de PRODUTOS PARA SAUDE PADRONIZADOS COM FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTO EM
COMODATO. De acordo com as especificacdes, quantidades e demais condi¢cdes constantes neste Elemento Técnico,
para atender as necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, nos termos do
Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, publicado no DODF n° 77 de 25 de abril de 2019.

1.2. Toda equipe assistencial deverd ser treinada, garantindo maior seguranca aos profissionais quanto
ao manuseio do aparelho e consequentemente a assisténcia prestada. A qualquer momento poderdo ser solicitados
treinamentos, a critério da contratante.

1.3. Os produtos deverdao ter rétulos com todas as informacdes sobre os mesmos em lingua
portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

1.4. Validade minima dos produtos serd de 12 (doze) meses, contados a partir da data de entrega,
salvo se houver autorizacao do IGESDF;

1.5. Os produtos deverdo possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O IGESDF presta agGes e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formagao profissional e a
educagdao permanente, bem como a prestagao de servigos publicos nas demais atividades correlatas e inerentes a
saude publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

2.2. Considerando que no IGESDF, tem-se leitos de interna¢do de variadas especialidades clinicas e
cirurgicas de alta complexidade, atendimento ambulatorial de pacientes para quimioterapia e tratamento, ainda
leitos de UTI adulto e pediatrica, e leitos de pronto-socorro, solicitamos compra regular de equipos simples e
fotossensiveis para infusdo de medica¢des endovenosas via Bombas de Infusdo (BI).

2.3. Essa aquisicdo justifica-se pela essencialidade deste material médico-hospitalar para prestacao
dos servigos assistenciais e atendimento ao paciente.



2.4. Considerando a RDC n. 7/2010, que versa sobre a padronizacdo de recursos em ambientes de
Terapia Intensiva, todas as medicacGes realizadas nestes ambientes devem ser administradas por bombas de infusdo
continua, visando manter as medicacdes em concentragbes plasmaticas constantes, para garantir melhor
aproveitamento, distribuicdo e metabolismo dos farmacos. Sobre a administracdo de quimioterdpicos, a RDC
67/2007 regulamenta a administracdo destas medicagGes via bomba de infusdo continua, visando garantir seguranca,
melhor aproveitamento, distribuicdo da droga e tempo de infusdo. Além disto, a administracdo via bombas de
infusdo continua, garante seguranca ao acesso venoso, evitando extravasamentos, garantindo pressdo adequada a
infusdo, diminuindo os efeitos adversos relacionados a infusdo inadequada (flebite, extravasamento, necrose de
tecidos).

2.5. Considerando que se caracteriza como droga fotossensivel aquelas que perdem a estabilidade
apos exposicao maior ou igual a 4 horas a luz, faz-se necessario a compra de equipos adequados para a infusao
destas medicacoes (equipos fotossensiveis).

2.6. A ANVISA, orienta que, para a prevencao de infec¢Ges relacionadas a corrente sanguinea, os
equipos de bomba de infusdo continua devem ser trocados a cada 72 horas ou sempre que apresentarem sujidade
visivel, além de indicar que algumas medicacbes como nutricdo parenteral total e quimioterapicos, devem ser
trocados a cada 24 horas, devido sua composicdo que predispde o aumento do risco de contaminacao.

2.7. Desta forma, os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades
para operacao plena de todos os leitos ativos das unidades do IGESDF pelo periodo de 12 (doze) meses e foram
elaborados baseados na RDC n2 7 de 2010, RDC 67/2007 e no Consumo Médio Mensal (CMM) do Hospital,
observando ainda a normatizacdo da ANVISA quanto ao tempo de troca e a margem de seguranca necessaria. A
Proposta ser enviada via email? Somente no portal bionexo?

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 para atender as necessidades do IGESDF pelo periodo de 1 ano (12 meses).

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico, revisado pela coordenacdo e geréncia de
farmadcia.

5. CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO EM COMODATO

5.1 O fornecedor devera disponibilizar em regime de comodato 1.500 (um mil e quinhentos),
EQUIPAMENTOS DE BOMBAS DE INFUSAO (BI) NOVAS PARA UNIDADES DE INTERNACAO E AMBULATORIAIS, para
administracdo de solugdes parenterais em pacientes pediatricos e adultos, com as seguintes caracteristicas minimas:

a. Portatil; controlada por microprocessador; funcionamento por mecanismo peristaltico linear; projetada para
utilizagdo com equipo dedicado; sistema de calibragdo de fabrica para entrega de fluxo/volume, sem necessidade de
ajustes/intervencdes pelo operador;

b. Possibilidade de trabalhar sem sensor de gotas;

c. Biblioteca de farmacos com drogas pré-configuradas de fabrica e possibilidade de insercdo de novas drogas;

d. Sistema de bolus ajustavel pelo operador, com possibilidade de acionamento manual ou automatico;

e. Indicacdo de operagdo em bateria e em rede elétrica;

f. Possibilidade de insercdo de data e hora;

g. Sistema de memoria para registro dos ultimos 1000 eventos e alarmes, sem possibilidade de alteracdao dos dados
pelo operador;

h. Deve permitir acoplar pelo menos 03 bombas no mesmo suporte ou empilhdvel, com a mesma alimentagao
elétrica;

i. Ndo simultdneas: Fluxo (ml/h); Volume total programado; Volume infundido (ou apresentacdo do valor regressivo
do volume total programado conforme a taxa de infusdo); Tempo total para infusdo; Tempo decorrido de infusdo;
Quantidade de carga de bateria; Nome do medicamento que estd sendo infundido; Quantidade total de solucdo
infundida pelo equipamento armazenada na memdria por no minimo 12 horas (ndo volatil) para auxiliar no célculo
do balanco hidrico; Falhas de funcionamento;

j. Simultaneas na mesma tela, sem necessidade de pressionar nenhum botdo/tecla, funcdo, setas/cursores e barra de
rolagem (ou similares): Fluxo (ml/h); Volume total programado e/ou volume infundido e/ou apresentagdo do valor



regressivo do volume total programado conforme a taxa de infusdo; Tempo total para infusdo e/ou tempo decorrente
e/ou decorrido de infusdo; Indicacdo da quantidade de carga de bateria;

k. Ndo serdo aceitas bombas usadas, vez que é um equipamento sensivel , e somente os equipamentos de bombas
Novos poderdo atender a demanda.

I. A entrega das bombas- equipamentos devera ser programada e serdo para o Instituto Hospital de Base
nas UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA, para administracdo de solugdes parenterais em pacientes pediatricos e
adultos,.

5.2 PARAMETROS DE INFUSAO:

1.Deve possuir vazdo de no minimo 0,1 a 999,9 ml/h programavel a intervalos de 0,1 ml/h.

2Volume a ser infundido no modo micro de no minimo 0,1 a 999,9 ml a intervalos de 0,1ml e no modo macro de no
minimo 1 a 9999 ml a intervalos de 1 ml.

3.Deve possuir pausa programavel pelo operador.

4.Calculo automatico de parametros - ao inserir 02 (duas) programacoes, a terceira deve ser automatica, como a
relagdo: Insercdo de volume total, tempo total e fluxo (ml/h);

5.Protec¢do: Protegdo contra respingo de liquidos e facilidade de limpeza; Trava de teclado que inibe alteragdes nao
planejadas na programacao; Sistema de protecao contra vazao livre através de dispositivo de seguranga;

6.Completo sistema de alarme visual e sonoro;

7.Sistema de detec¢do de bolha de ar na linha.

8.Sistema de Alarmes Com Silenciador Tempordrio para: Oclusdo distal e proximal com indicacdo diferenciada em
tela; Dosagem incorreta: se a taxa/dosagem/bolus excederem os limites estipulados na biblioteca de drogas; Infusdo
completa; Funcionamento em KVO; Nivel baixo de carga de bateria.

5.3 EM RELACAO AS QUESTOES DE MANUTENCAO,
a. Os equipamentos a serem fornecidos em regime de comodato deverao ser novos
b. Os equipamentos comodatados deverdo ser entregues a Contratada com certificado de calibracdo vigente;

c. A Contratada sera responsavel pela assisténcia técnica dos equipamentos comodatados, incluindo manutengdes
corretivas, com substituicdo de pecas, preventivas e calibragdes;

d. O cronograma de intervengdes programadas (preventivas e calibracdes) deve ser apresentado anualmente a
Contratante;

e. A Contratada somente podera entrar nas dependéncias da Contratante para realizar manutencdes desde que
acompanhada de colaborador da Engenharia Clinica e paramentada conforme solicitagao da contratante;

f. A Solicitacdo de manuteng@o ou reparo devera ser via e-mail ou telefones que terdo de ser disponibilizados pela
empresa vencedora.

5.4 EM RELACAO A MANUTENCAO CORRETIVA:
a. A Contratada deverd prestar primeiro atendimento em até 12 (doze) horas uteis apos abertura do chamado

b. O tempo para reparo dos equipamentos sera de até 24 (vinte e quatro) horas uteis apds abertura do chamado, exceto
em casos que for comprovada a necessidade de maior prazo, desde que autorizado pela Contratante;

c. Caso o prazo de manutengao dos equipamentos ultrapasse o prazo de 24 (vinte e quatro) horas uteis, e nao haja reserva
técnica na Unidade, a Contratada ficara responsavel por suprir essa demanda, por meio de fornecimento de
equipamentos de empréstimo de modo imediato.

d. Em relacao as calibragdes, caso seja necessaria a retirada do equipamento do local, as mesmas deverao ser realizadas
em prazo maximo de 03 (trés) dias corridos.

6. PROPOSTA COMERCIAL

6.1 Especificacdo clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s), conforme descricdo do
item, contendo o numero do cédigo do produto, nome comercial, detentor do registro, nome do fabricante,



procedéncia e pais de origem e o numero do registro, devendo ser discriminado em conformidade com as
especificacdes do ITEM 4 deste Elemento Técnico.

7. AMOSTRAS E PROSPECTOS

7.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF se reserva no direito de
solicitar amostras ou prospéctos dos produtos ofertados para avaliacdo técnica que serd realizada pelo setor
solicitante, podendo, ainda, solicitar a participacdo da comissdo de padronizacdo de materiais. As amostras deverao
ser apresentadas juntamente com os catdlogos e/ou prospectos que contenham a descricdo detalhada, em
portugués, do produto ofertado.

7.1.1 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).

7.1.2. 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 informacdes gerais do mesmo.

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

7.1.4. As amostras que nao estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo serao
recebidas e a empresa sera desclassificada no lote (ou item). A apresentacdo de amostras divergentes das
especificagdes contidas no Elemento Técnico e seus anexos acarretard a desclassificagdo da empresa para aquele
item.

7.1.5. As amostras deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no endereco 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.

7.2. A convocacgao para a apresentacao da amostra podera ser realizada pela plataforma Publinexo, e-
mail ou publicagao do site do IGESDF.

7.2.1. As amostras serao avaliadas por comissdo de profissionais designados pelo IGESDF;
7.2.2.Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serd automaticamente desclassificado.

7.2.3. Quando solicitado as amostras, os catalogos, os prospectos, os laudos analiticos e laboratoriais e
os manuais de utilizacdo/funcionamento, deverdo ser apresentados na quantidade solicitada, sob pena de
desclassificagao.

7.2.4. A quantidade de amostras devera ser de no minimo 1 (uma) unidade por item, apresentada na
embalagem original, conforme comercializada.

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

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

7.2.7 As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero do lote
de fabricacdo, prazo de validade e informacdes de acordo com a legislacdo pertinente, quando for o caso. Os
proponentes deverdo constar em suas propostas as especificacdes dos itens cotados, com atencdo 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.

7.3. A metodologia de avaliacdo técnica do produto ofertado sera a seguinte:

7.3.1. Verificar e validar a documentacdo técnica apresentada, verificando se a proposta apresentada
atende ao Elemento Técnico. Inclui-se nesta etapa a necessidade de apresentacdao 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.

7.3.2. Verificar se o produto ofertado possui algum alerta de restricdo na ANVISA.

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

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



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

7.5. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra serdao arquivados
juntos aos autos do processo que deu origem ao Ato Convocatdrio e, cdpia serd encaminhada a Geréncia de Logistica
e Insumos do IGESDF que poderdo subsidiar avaliacbes dos materiais em processos de selecdo de fornecedores
futuros, compondo o cadastro de matérias do hospital.

7.5.1 Nos casos de pareceres técnicos desfavordveis a aceitacdo do material, esses poderdo ser
utilizados como instrumento para desclassificacdo do item/grupo.

7.6. As amostras colocadas a disposicdo do IGESDF serdo tratadas como protétipos, podendo ser
manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela analise, bem como, conectadas a
equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

7.6.1 As amostras, porventura apresentadas, deverdo 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 conclusdo da Selecdo de
Fornecedores (homologagdao, revogacao ou anulagdo). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doard, ou
simplesmente descartard as amostras.

8. HABILITAGOES DA EMPRESA - FISCALIS, JURIDICAS E TECNICAS

8.1. O Fornecedor deverd apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e técnica,
conforme relacionados abaixo:

8.1.1. REFERENTES AS REGULARIDADES FISCAIS:

a) CNPJ — Comprovante de inscricdo e de situacdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

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

c) CNDT — Certiddao Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas, ou certiddo positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servico, mediante
Certificado de Regularidade;

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

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

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

h) TCU — Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido;

i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n2 11.101/2005), Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial e
Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribui¢ao da Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho
do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

8.1.2. REFERENTES A HABILITACAO JURIDICA:

a) Copia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;

b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado
na junta comercial. Os documentos deverdo estar acompanhados de todas as alteracbes ou da consolidacdo
respectiva;

d) Documento comprobatério autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de
identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por agdes: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado,
acompanhado de documentos de eleigao de seus administradores, em exercicio;

g) No caso de sociedades civis: inscricdo do Ato constitutivo e alteracdes subsequentes no Registro civil das Pessoas
Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

h) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais: decreto de autorizacdo e ato de registro
ou autorizagao para funcionamento expedido pelo érgdao competente, quando a atividade assim o exigir;

i) 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) alteracdo (Ges) referente (s) a natureza da atividade
comercial e a administracao da empresa, ou a Ultima altera¢ao consolidada.

8.1.2.1. QUANTO A REPRESENTACAO:



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

b) Na hipdtese 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 procuracdo deverd apresentar documento comprobatério autenticado
reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro), assim como do sdcio
outorgante.

8.1.3. REFERENTES A HABILITAGAO TECNICA:

a) Licenca Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;

b)Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou érgdo responsavel
(Observacdo: 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 Autorizacdo Especial de
Funcionamento).

c¢) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar o nimero 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 situacées em que o registro exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da
ANVISA sera solicitado publicagcdo no Diario Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Serd também aceito,
protocolo de revalidacdo, datado do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de
20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto.

d) Cépia da notificagdo divulgada no site da ANVISA (RDC n2 199, de 26/10/06), caso o item cotado seja um
medicamento de notificacdo simplificada.

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

f) Caso o item seja medicamento termossensivel, é imprescindivel a apresentacdo 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 protecdo e bloqueio parcial da temperatura
dos géis refrigeradores, pois estdo em temperatura inferior a adequada ao produto.

9. DAS CONDICOES DE ENTREGA
9.1. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

9.1.1. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informagdes exigidas de
acordo com a legislacdo especifica:
a.0 nome do material;
b.A marca e o nome comercial;
¢.0(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);
d. Nimero do Ato Convocatdrio/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. Declaracdo do numero do registro ou cadastro do produto, fornecido pelo
Ministério da Saude, ja em situagdo definitiva, ndo sendo aceito nimero de protocolo de processo de solicitagdo do
Registro/Isencdo de registro ou documento provisério para o mesmo fim;
i.0s certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA podem ser cépia da publicacdo no Diario Oficial da
Unido ou cdpia autenticada certificado, identificando o nimero do item correspondente. Caso tenha algum produto
gue seja dispensado de registro, apresentar copia do comunicado de aceitacdo de notificacdo emitido pela ANVISA
ou a legislagdo que dispensa o registro;

9.2. 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 apresentacao de Carta de Comprometimento de Troca.
b.A Carta de Compromisso de Troca deverd ser assinada pelo responsdvel legal da empresa e autenticada em



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

9.3. O(s) objeto(s) devera(do) 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 violacdo, de acordo com legislacdo pertinente,
e identificadas com as informacdes: especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, data de validade, nimero do lote,
numero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizacdo, quando for o caso;
b. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e as condi¢des de
transporte. Além disso, as embalagens externas (secundarias) devem apresentar as condicGes corretas de
armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);
c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificacbes técnicas do produto
(temperatura, calor, umidade, luz) O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);
d.A quantidade correspondente a cada item (ou lote);
e.0 prazo de validade correspondente a cada item (ou lote).

9.4. O Fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da(s) Nota (s) Fiscal (is):

10.4.1. O prazo para entrega dos produtos serd de 15 (quinze) DIAS CORRIDOS a partir da emissdo da
Ordem de Utilizacdo de RP, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior na Ordem de
Utilizagao.

9.4.2. Fica o fornecedor obrigado a fornecer 10% do total do produto do pedido no prazo maximo de
até 24 (vinte e quatro) horas da Ordem de Utilizacdo 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
suspensdao de fabricacdo temporaria, aumento rdpido da admissdo de pacientes por razdes diversas desde que
justificado pelo solicitante. Caso o fornecedor ndo cumpra com o prazo determinado sera passivel de notificacdo do
IGESDF.

9.5. O Fornecedor somente podera entregar os produtos no horario e local estabelecidos neste
Elemento Técnico, devendo respeitar todas as condicGes impostas pela legislacio para a comercializacdo dos
produtos, além das exigéncias e padrdes definidos neste Elemento Técnico.

10. DA VIGENCIA

10.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico terd vigéncia de 12 (doze)
meses a partir da data de sua assinatura da Ata de Registro de Preco, podendo ser prorrogada no maximo uma vez,
por igual periodo, desde que a pesquisa de mercado demonstre que o preco se mantém vantajoso.

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

11. DO RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

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

11.1.1. A Unidade Responsavel do IGESDF, de posse dos documentos apresentados pelo Fornecedor,
receberda os produtos provisoriamente para verificacdo de especificacdes, quantidades, marcas, precos, prazos e
outras informacgdes pertinentes.

11.1.2. Os produtos entregues com irregularidade ou fora dos padrdes determinados serdao devolvidos
para regularizacdo no prazo maximo de 3 (trés) dias corridos contados do recebimento dos mesmos.

11.1.3. A ndo substituicdo dos produtos em que se tenha verificado irregularidade apds o decurso do
prazo previsto no subitem 9.2 acarretara a suspensdo dos pagamentos, além da aplicacdo das penalidades previstas
no regulamento de compras e contratos do IGESDF.

1.1.4. Em caso de irregularidade n3ao sanada pelo Fornecedor, a IGESDF reduzira a termo os fatos
ocorridos para providéncias de penalizacao.

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



11.1.6. 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 doacdo para o IGESDF
do quantitativo sobressalente.

11.2. O IGESDF podera aceitar ou ndo troca de marca de produtos, para tanto a contratada deverd
realizar solicitacdo formal. A Comissdo de Farmacia e Terapéutica - CFT/IGESDF ira analisar o aspecto técnico da
solicitacdo e determinara a troca de marca sera aceita ou nao.

11.2.1. Caso a marca a ser substituida pela contratada apresente valor superior ao valor da marca
apresentada na Sele¢ao de Fornecedores, as diferencas de custo serdao de inteira responsabilidade da Contratada.

11.2.2. E vedada a substituicio da marca de valor inferior ao ofertado na Selecdo de Fornecedores.

12. LOCAL DE ENTREGA

12.1. Os produtos deverdo 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 excepcionalmente sob agendamento, na Central de Abastecimento
Farmacéutico - CAF e o descarregamento dos produtos sera de responsabilidade do Fornecedor.

12.1.1. Durante a vigéncia, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificacdes, a critério
do IGESDF. Neste caso, o novo endereco para entrega constara na Ordem de Utilizacdo.

13. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
13.1. Receber o material, disponibilizando local, data e horario;

13.2. Verificar minuciosamente a conformidade dos bens recebidos com as especificacdes constantes
neste Elemento Técnico ;

13.3. Efetuar o pagamento a Contratada nas condi¢Ges estabelecidas neste Elemento Técnico e/ou Ato
Convocatorio;

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

13.5. Conduzir os procedimentos relativos ao acompanhamento de mercado e as revisdes de precos e
substituicoes de marcas;

13.6. Publicar nos meios estabelecidos no Regulamento de Compras e Contratacdes do IGESDF as
alteracdes de precos e marcas;

13.7. Garantir o contraditdrio e ampla defesa; e

13.8. Notificar a Contratada, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades constadas na execucdo do
fornecimento, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

14. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

14.1. 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
execucao.

14.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descricdo do produto conforme
descricao deste Elemento Técnico.

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

14.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteracao.

14.4. Fornecer o (s) produto (s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes deste
Elemento Técnico ndo se admitindo procrastinacdo em funcdo de pedido de revisdao de preco ou substituicio de
marca.

14.5. 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
manutencdo da sua qualidade.



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

14.7. Substituir, apds solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s)
registrado(s), desde que haja autoriza¢cdo do IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrdo(&es) fixado(s) no Elemento
Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as especificacbes
exigidas ou se encontra(m) fora da legisla¢do aplicavel.

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

14.8. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, as mesmas condi¢des de habilitacao.

14.9. Apresentar, sempre que solicitado pelo IGESDF, comprova¢do de cumprimento das obrigagdes
tributarias e sociais, bem como outras legalmente exigidas.

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

14.11. 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 execucgdo ser fiscalizada ou acompanhada por
parte do IGESDF e dos participantes.

14.12. 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 condicao de aprendiz, a
partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do art. 72, XXXIIl, da Constituicdo Federal.

14.13. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera ser
alegada como motivo de forca 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 condicOes estabelecidas.

14.14. Oferecer a garantia minima de 12 (doze) meses para os materiais/medicamentos.

14.15. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias do Elemento Técnico.

15. DA VALIDADE DA PROPOSTA

15.1. A proposta deverda conter prazo de validade minimo de 90 (noventa) dias.

16. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

16.1. O julgamento obedecerd ao critério de menor prego por item.

17. DA FISCALIZAGCAO E ATESTO DA (S) NOTA (S) FISCAL (IS)

17.1. A Fiscalizacao do instrumento contratual serd realizada pela Geréncia Insumos e Logistica, que
serd responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo do material necessério.

17.2. A(s) Nota (s) fiscal (is) serd (3o) atestada (s) pelo servidor designado pela Geréncia de Insumos e
Logistica do IGESDF, apds conferéncia das especificacbes e quantidades no ato da entrega dos produtos e/ou
equipamentos.

18. DO PAGAMENTO

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

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

19 PENALIDADES



19.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e produto(s), objeto do presente Elemento
Técnico, sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das san¢des previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do Regulamento
Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, as seguintes multas:

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

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisicdo, apds 30 (trinta) dias, podendo ainda o
IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cota¢des com este Instituto.

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

20. LOCAL E DATA

Brasilia - DF, 23/04/2019

Identificacdo da responsavel pela elaboracdo do Elemento Técnico n2 08/2020 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

CLEUSANIA MATOS SILVA

Farmacéutica

De acordo,

Responsaveis da Area Técnica:

CARLIANE RODRIGUES OLIVEIRA

Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

MAILSON VELOSO SOUSA

Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica

Na atribuicdo de autoridade imediata superior responsdvel pela Superintendéncia, APROVO e
AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art. 22, §12 do Regulamento Préprio de Compras e
ContratacOes do IGESDF.

DOUGLAS VALERIO ISAAC

Superintendente



LOTE

ITEM

CODIGO MV

CODIGO SES

DESCRIGAO DOS ITENS

APRESENTACAO

CMM

QUANTIDADE

752 MV

35251

EQUIPO PARA BOMBA DE
INFUSAO DE SISTEMA
LINEAR OU CASSETE OU
TIPO SHUTTLE, PARA
ADMINISTRACAO DE
SOLUCOES PARENTERAIS,
ESTERIL, ATOXICO,
APIROGENICO E
DESCARTAVEL.  PONTA
PERFURANTE COM
FILTRO DE ENTRADA DE
AR. CAMARA
GOTEJADORA FLEXIVEL E
TRANSPARENTE QUE
PERMITA VISUALIZACAO
E CADENCIA DE GOTAS,
FILTRO DE FLUIDO DE 15
MICRAS. TUBO FLEXIVEL
E TRANSPARENTE COM
NO MINIMO 200CM DE
COMPRIMENTO,
SEGMENTO DE BOMBA
OU CASSETE, CASO SEJA
A ESPECIFICACAO DO
EQUIPAMENTO, INJETOR
LATERAL
AUTOCICATRIZANTE OU
VALVULADO,
DISPOSITIVO CORTA
FLUXO, PINCA ROLETE,
CONECTOR MACHO COM
SISTEMA LUER LOCK E
TAMPAS  PROTETORAS.
EMBALADO
INDIVIDUALMENTE  EM
PAPEL GRAU CIRURGICO
E FABRICADO DE
ACORDO COM A NORMA
ABNT NBR ISO 8536-8.

UNIDADES

15.000

180.000

750 MV

35252

EQUIPO FOTOSSENSIVEL,
PARA BOMBA DE
INFUSAO DE SISTEMA
LINEAR OU CASSETE OU
TIPO SHUTTLE, PARA
ADMINISTRACAO DE
SOLUCOES PARENTERAIS
FOTOSSENSIVEIS,

ESTERIL, ATOXICO,
APIROGENICO E
DESCARTAVEL.  PONTA
PERFURANTE COM
FILTRO DE ENTRADA DE
AR. CAMARA
GOTEJADORA FLEXIVEL E
COM  TRANSPARENCIA

UNIDADES

3.500

60.000




| QUE PERMITA |

VISUALIZACAO E
CADENCIA DE GOTAS,
FILTRO DE FLUIDO DE 15
MICRAS. TUBO FLEXIVEL
COM NO MINIMO 200
CM DE COMPRIMENTO,
TRANSLUCIDO QUE
PERMITA VISUALIZACAO
DA INTERFACE AR E
AGUA DURANTE A
PASSAGEM DE BOLHAS,
SEGMENTO DE BOMBA
OU CASSETE, CASO SEJA
A ESPECIFICACAO DO
EQUIPAMENTO, COM OU
SEM INJETOR LATERAL
AUTOCICATRIZANTE OU
VALVULADO,
DISPOSITIVO CORTA
FLUXO, PINCA ROLETE,
CONECTOR MACHO COM
SISTEMA LUER LOCK E
TAMPAS  PROTETORAS.
ACOMPANHADO DE
SACO PLASTICO
PROTETOR DE SOLUCOES
FOTOSSENSIVEIS.
EMBALADO
INDIVIDUALMENTE EM
PAPEL GRAU CIRURGICO
E FABRICADO DE
ACORDO COM A NORMA
ABNT NBR ISO 8536.

3830 MV

EQUIPO DE BOMBA
PARENTERAL ISENTO DE
PVC, ESTERIL,
DESCARTAVEL COM
COMPRIMENTO
APROXIMADO DE 240
CM, VOLUME DE PRIME
APROXIMADAMENTE
16,0 ML, COM CAMARA
GOTEJADORA  FLEXIVEL
DE APROXIMADAMENTE
150 ML, COM PONTA
PERFURANTE 1SO, COM
FILTRO DE RETENCAO DE
PARTICULAS DE 15
MICRA, ENTRADA DE AR
LATERAL COM FILTRO
BACTERIOLOGICO DE
0,22 MICRONS E TAMPA,
TUBO CRISTAL, INJETOR
LATERAL EM Y COM
MEMBRANA
AUTOCICATRIZANTE,

| PINCA ROLETE, |

UNIDADES

3.500

42.000




| CONECTOR LUER LOCK |

COM TAMPA OCLUSORA
COM FILTRO. FABRICADO
EM MATERIAL ATOXICO,

EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM PAPEL
GRAU CIRURGICO,
ESTERIL, INVOLUCRO
RESISTENTE AO
MANUSEIO, LACRE
CAPAZ DE MANTER SUA
INTEGRIDADE E
ESTERILIDADE.
APRESENTACAO:
EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

3829 MV

EQUIPO PARENTERAL
NEONATAL PARA BOMBA
DE INFUSAO ISENTO DE
PVC,  FOTOSSENSIVEL,
ESTERIL. APLICACAO:
INFUSOES PRECISAS E
SEGURAS DE DROGAS
UTILIZADAS EM
NEONATOLOGIA QUE
NECESSITEM DE
CONTROLE  RIGOROZO
DO GOTEJAMENTO.
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: EQUIPO
PARENTERAL  SIMPLES,
ESPECIFICO PARA
BOMBA DE INFUSAO,
DESCARTAVEL, ATOXICO,
APIROGENICO,
CONSTITUIDO POR
PONTA PERFURANTE
TIPO UNIVERSAL COM
FILTRO DE AR, CAMARA
GRADUADA DE 150 ML,
COM INJETOR
AUTOCICATRIZANTE  E
FITRO DE AR, COM
CAMARA  GOJETADORA
FLEXIVEL, COM PINCA
TIPO ROLETE, COM
FITRO (15 MICRA),
INJETOR LATERAL (TIPO
Y), COM MEMBRANA
AUTOCICATRIZANTE,
SEGUIDO DE TUBO COM
PRIMMING  REDUZIDO
COM PREENCHIMENTO
DE APROXIMADAMENTE
10 ML, CONEXAO AO
CATETER NO PADRAO
LUER LOCK E TAMPA

| PROTETORA,

UNIDADES

400

4.800




| COMPRIMENTO TOTAL |

APROXIMADO DE 2,30
M, ACOMPANHADO DE
SACO PLASTICO
PROTETOR DE SOLUCOES
FOTOSSENSIVEIS.
EMBALADOS
INDIVIDUALMENTE  EM
PAPEL GRAU CIRURGICO.
APRESENTACAO:
EMBALAGEM
INDIVIDUAL

3831 MV

28940

EQUIPO PARENTERAL
NEONATAL PARA BOMBA
DE INFUSAO, ESTERIL.
APLICACAO:  INFUSOES
PRECISAS E SEGURAS DE
DROGAS UTILIZADAS EM
NEONATOLOGIA QUE
NECESSITEM DE
CONTROLE  RIGOROSO
DO GOTEJAMENTO.
MATERIAL: PVC ATOXICO.
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: EQUIPO
PARENTERAL  SIMPLES,
ESPECIFICO PARA
BOMBA DE INFUSAO,
DESCARTAVEL, ATOXICO,
APIROGENICO,
CONSTITUIDO POR
PONTA PERFURANTE
TIPO UNIVERSAL COM
FILTRO DE AR, CAMARA
GRADUADA DE 150 ML,
COoM INJETOR
AUTOCICATRIZANTE  E
FITRO DE AR, COM
CAMARA GOJETADORA
FLEXIVEL, COM PINCA
TIPO ROLETE, COM
FITRO (15 MICRA),
INJETOR LATERAL (TIPO
Y), COM MEMBRANA
AUTOCICATRIZANTE,
SEGUIDO DE TUBO COM
PRIMMING  REDUZIDO
COM PREENCHIMENTO
DE APROXIMADAMENTE
10 ML, COM CONECTOR
TERMINAL COM CAPA
PROTETORA,
COMPRIMENTO  TOTAL
APROXIMADO DE 2,30
M. EMBALADOS
INDIVIDUALMENTE EM
PAPEL GRAU CIRURGICO.

| APRESENTAGAO:

UNIDADES

1.700

20.400




EMBALAGEM
INDIVIDUAL
ACONDICIONADA EM
CAIXAS
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