GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO

IGESDF DISTRITO FEDERAL

e e il Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica

Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

ELEMENTO TECNICO N2 32/2020 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

Unidade: Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

Solicitante: Servigo de Oncologia Clinica

Interessado/Responsavel: Allan Andresson Lima Pereira

E-mail: daiany.oliveira@igesdf.org.br

Contato: (61) 3315-8900

il, DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a PEMETREXEDE DISSODICO PO

LIOFILIZADO PARA SOLUGAO INJETAVEL 500 MG FRASCO-AMPORBMETREXEDE DISSODICO PO

LIOFILIZADO PARA SOLUGAO INJETAVEL 100 MG FRASCO-AMPOd& acordo com as
especificagdes, quantidades e demais condi¢des constantes neste Elemento Técnico, para atender as
necessidades do Hospital de Base do Distrito Federal, nos termos do Regulamento Préprio de Compras
e Contratagdes do IGESDF, publicado no DODF n° 77 de 25 de abril de 2019.

1.2. Os medicamentos deverdo ter rétulos e bulas com todas as informagdes sobre os
mesmos em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cédigo 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 autorizagdo do IGESDF;

1.4. Os medicamentos deverdo possuir Registro na ANVISA.
2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO
2.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Salde do Distrito Federal - IGESDF presta agbes e

servigos de saude hospitalar, ressaltando a formagdo profissional e a educagdo permanente, bem
como a prestagdo de servigos publicos nas demais atividades correlatas e inerentes a saude publica,
atuando exclusivamente no 4mbito do Sistema Unico de Satde.

2.2. Insta esclarecer ainda que o Hospital de Base do Distrito Federal é um centro de
referéncia para tratamento oncoldgicos com estimativa de 45 sessGes de quimioterapias por dia,
contando com mais de 32 médicos especialistas oncoldgicos e que almeja fornecer o melhor
atendimento e tratamento para os seus pacientes.

2.3. Nesse sentido, a Diretoria Executiva (DIREX)aprovou a padronizagdo do
medicamento Pemetrexede para tratamento de cancer de pulmdo de células ndo pequenas (CPCNP) e
mesotelioma maligno como terapia neoadjuvante ou terapia paliativa de primeira linha (39714683),
necessitando de processo para a aquisigdo regular desses insumos.

g JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

Tendo em vista a padronizagdo apenas da substancia, a escolha pela a aquisigdo das
duas apresentagdes disponiveis na "Apresentacdo de impacto orgamentario" (39717227) considerou a
variagdo de dosagem indicado para cada paciente por ciclo conforme a sua superficie corpérea,
resultando assim em diferentes doses e a disponibilidade de ambas apresentagdes contribui para
melhor aproveitamento do medicamento evitando desperdicios.

Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados pelo Servigo de Oncologia Clinica
(40645165), baseando-se no perfil da unidade como provéveis 150 pacientes/ano, sendo 100 com a
indicagdo de cancer de pulmdo de células ndo pequenas e 50 mesotelioma maligno.

Como base de calculos considerou-se a média de uso por ciclo de 500 mg/m? e a
superficie corpérea de um individuo mediano sendo de 1,7 m com peso médio de 70 kg, resultando
assim em um perfil de paciente que necessita de 1,809 m?ciclo, ou seja, a cada ciclo o paciente
devera receber em média 904,5 mg de PEMETREXEDE chegando ao seguinte quantitativo a ser
adquirido para suprir com as demandas de 12 meses:

PEMETREXEDE DISSODICO PO LIOFILIZADO PARA SOLUCAO INJETAVEL

PEMETREXEDE DISSODICO PO LIOFILIZADO PARA

INDICACAO CALcuLos 500 MG FRASCO-AMPOLA SOLUCAO INJETAVEL 100 MG FRASCO-AMPOLA
Céncer de pulmao de 1 frasco de 500 mg/ciclo + 4 frascos de 100 mg/ciclo 600 2400
células ndo pequenas (Estimativa de 100 pacientes/ano realizando 6 ciclos cada)
1 i 1 i
Mesotelioma maligno frasco de 500 mg/ciclo + 4 frascos de 100 mg/ciclo 800

(Estimativa de 50 pacientes/ano realizando 4 ciclos cada)

TOTAL ESTIMADO PARA 12 MESES:

3200 unidades/ano

4. ESPECIFICAGAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico.

5, PROPOSTA COMERCIAL

5.1. Especificagdo clara, completa e detalhada dos produtos ofertados, conforme descrigdo

do item, contendo o nimero do cédigo do produto, principio ativo, forma farmacéutica, forma de
apresentagdo, nome comercial, detentor do registro, laboratdrio 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 avaliagdo técnica que sera realizada pelo setor solicitante, podendo, ainda, solicitar a
participagdo da comissdo de padronizagdo de materiais. As amostras deverdo ser apresentadas
juntamente com os catalogos e/ou prospectos que contenham a descrigdo 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 UTEISpés pré-habilitagio do fornecedor, devendo o
material estar em embalagem original ou na qual o produto serd entregue, desde que contenha as
informagdes gerais do mesmo.

6.1.3. As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o nimero
do Elemento Técnico e/ou da Sele¢do de Fornecedores, o nimero 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 ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo
serdo recebidas e a empresa sera desclassificada no lote. A apresentagdo de amostras divergentes
das especificagdes contidas no Elemento Técnico e seus anexos acarretara a desclassificagdo da
empresa para aquele item.

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

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

6.2.1. As amostras serdo avaliadas por comissdo de profissionais designados pelo IGESDF;
6.2.2. Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serd automaticamente

desclassificado.

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

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 drea técnica podera solicitar mais amostras.

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

6.2.7. As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero

do lote de fabricagdo, prazo de validade e informagdes de acordo com a legislagdo pertinente, quando
for o caso. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especificagdes dos itens cotados,
com atengdo especial para as marcas, bem como, o nimero do Registro do produto na ANVISA ou sua
dispensa, que deverd estar em conformidade com a amostra.

6.3. A metodologia de avaliagdo técnica do produto ofertado serd a seguinte:

6.3.1. Verificar e validar a documentagdo técnica apresentada, verificando se a proposta
apresentada atende ao Elemento Técnico. Inclui-se nesta etapa a necessidade de apresentagdo 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 restrigdo 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 serd alcangado sem prejudicar o paciente e o usuario e sem comprometer a técnica,
dentre outros pontos.

6.4. 0 ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do fornecedor
para o item passivel de desclassificagdo.

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

6.5.1. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagdo do material, esses poderdo
ser utilizados como instrumento para desclassificagdo do item/grupo.

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

6.6.1. As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados, na
Central de Abastecimento Farmacéutico do IGESDF, no enderego SHMS - Area Especial QUADRA 101 -
BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900, no hordrio de 09:00 as 17:00 horas em até 07 (sete) dias
Uteis, apds a conclusdo da Selegdo de Fornecedores (homologagao, revogagdo ou anulagdo). Decorrido
esse prazo, o IGESDF utilizard, doard, ou simplesmente descartard as amostras.

7. HABILITAGOES DA EMPRESA

7.1. HABILITACAO TECNICA
Deverido ser apresentados os seguintes documentos de habilitagdo TECNICA:
a) Licenca Sanitaria Estadual / Municipal/ Distrital vigente;

b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela
ANVISA/MS. (Observagdo: quando se tratar de aquisi¢do de medicamentos submetidos a Portaria da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria n2 344 de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve
apresentar Autorizagdo 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 situagdes em que o
registro exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagdo no
Didrio Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Serd também aceito, protocolo de
revalidagdo, datado do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de
20/10/04), acompanhado dos Formuldrios de Peti¢do 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 notificagdo 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 solugdo 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, é imprescindivel a apresentagdo 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 pldstico 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.

7.2 HABILITAGAO JURIDICA
Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de habilitagio JURIDICA:
O fornecedor deverd apresentar os documentos a seguir relacionados:

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

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



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

d) Certidio Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n? 11.101/2005),
Recuperagéao Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribuigdo da
Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou
juridica.
7.2.1. REFERENTES A HABILITAGAO 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 comprobatdrio de seus
administradores reconhecido nacionalmente (CNH, Carteira de identidade, Registro Profissional ou
outro);

c) Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidagdo 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
exercicio;

e) No caso de sociedades civis: inscri¢do do ato constitutivo e alteragbes 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
autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente,
quando a atividade assim o exigir.

7.3. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA
Deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

a) Comprovante de inscri¢do e de situagdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ);

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

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

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

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

f) Licenga Sanitéria Estadual, Municipal ou Distrital, expedida pelo drgdo de vigildncia
sanitaria do local da empresa participante;

g) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela
ANVISA/MS ou 6rgdo responsével. (Observagdo: quando se tratar de aquisi¢gdo de medicamentos
submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n2 344 de 12/05/1998, o estabelecimento
participante deve apresentar Autorizagdo Especial de Funcionamento).

h) 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 situages em que o
registro exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagdo no
Didrio Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Serd também aceito protocolo de
revalidagdo, datado do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de
20/10/04), acompanhado dos Formuldrios 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 nimero 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 comprovagédo, as cépias autenticadas ou os originais
da documentag&o exigida neste ato convocatdrio.

7.3.1. QUANTO A REPRESENTAGCAO, DEVE SER OBSERVADO:

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

b) Na hipétese de procuragdo 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 mandatdrio.

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

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

8. CONDICOES DE ENTREGA
8.1. Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:
8.1.1. O fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informag¢des

exigidas de acordo com a legislagdo especifica:
a.0 nome do material;
b. A marca e o nome comercial;
c. O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);
d. Nimero do Ato Convocatério/Ata de Registro de Pregos;
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. Declaragdo do nimero do registro ou cadastro do
produto, fornecido pelo Ministério da Satde, ja em situagdo definitiva, ndo sendo aceito nimero de
protocolo de processo de solicitagdo do Registro/Isengdo de registro ou documento provisério para o
mesmo fim;

i.0s certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA podem ser copia da
publicagdo 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 copia do
comunicado de aceita¢do de notificagdo emitido pela ANVISA ou a legislagdo 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 poderdo ser aceitos os produtos, mediante a apresentagdo 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


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

(trés) dias corridos a partir da data da solicitagdo do IGESDF de troca do material que por ventura vier
a vencer.

8.3. 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 violagdo, de
acordo com legislagdo pertinente, e identificadas com as informag@es: especificagdo, quantidade,
data de fabricagdo, data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e
data de esterilizagdo, quando for o caso;

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

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

d. A quantidade correspondente a cada item;

e. O prazo de validade correspondente a cada item.

8.4. O Fornecedor deverd 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
emissdo da Ordem de Utilizagéo de RP.

8.4.2. Fica o fornecedor obrigado a fornecer 10% do total de medicamentos do pedido no prazo

méaximo 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,
ap6s desabastecimento prolongado em virtude de suspensdo de fabricagdo tempdraria, aumento
rapido da admissdo de pacientes por razdes diversas desde que justificado pelo solicitante. Caso o
fornecedor ndo cumpra com o prazo determinado sera passivel de notificagdo do IGESDF.

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

9. VIGENCIA

9.1. 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 Prego, podendo ser prorrogado
por igual periodo.

9.2 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.

10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

10.1. Cumprir o objeto deste elemento técnico, dentro do prazo fixado, em conformidade com
a proposta apresentada, ficando ao seu cargo todos os dnus e encargos decorrentes do fornecimento.

10.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descrigdo do produto,
conforme descri¢do do subitem 4.1.

10.2. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do enderego
eletronico correspondente ao seu envio.

10.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer
alteragdo.

10.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes

no subitem 4.1, ndo se admitindo procrastinagdo em fungdo de pedido de revisdo de prego ou
substituigdo de marca.

10.5. 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 manutengdo da sua qualidade.

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

10.7. Substituir, apds solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s)
produto(s) registrado(s), desde que haja autoriza¢do do IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrdo(&es)
fixado(s) neste 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 legislagdo
aplicavel.

10.7.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 2 (dois) dias lteis, o objeto com avarias
ou defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.

10.8. Arcar com todas as despesas pertinentes ao fornecimento registrado, tais como

tributos, fretes, embalagem e demais encargos.

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

10.10. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

ilil, OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

11.1. Indicar os locais e hordrios em que devera ser entregue o produto.

11.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as

normas de seguranga do HB (ou IGESDF);

11.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigagdes
assumidas pelo fornecedor;

11.4. Garantir o contraditdrio e ampla defesa;

11.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condigBes estabelecidas deste Elemento
Técnico;

11.6. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do instrumento contratual, bem como atestar na

nota fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

11.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades
constatadas na execugdo da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas
corretivas necessdrias.

12. FISCALIZACAO

12.1. A fiscalizagdo e atesto das Nota (s) Fiscal (is) serd realizado pela Geréncia de Insumos
Farmacéuticos e OPME do IGESDF, que também sera responsavel pelo controle e distribuigdo do
medicamento.

13. PAGAMENTO

13.1. O pagamento serd realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito bancario em
conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal devidamente atestada pela Unidade
responsavel.

13.1.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo



deverd fazer a emissdo de boleto bancario, sob pena de haver cobranga indevida.

14. PENALIDADES

14.1. 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 Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, as seguintes multas:

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

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

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

15. LOCAL E DATA

Brasilia, 16 de JUNHO de 2020.

Identificagdo do Responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico n2 32/2020:
Daiany Lodi de Oliveira

Farmacéutica Hospitalar

Identificagdo do Responsavel da area técnica:
Allan Andresson Lima Pereira

Chefe do Servigo de Oncologia Clinica

APROVO o presente Elemento Técnico, consoante o Art. 22, §12 Préprio de Compras e Contratagdes do
IGESDF.

Carliane Rodrigues Oliveira

Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

Na atribui¢do de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia Adjunta de Insumos
e Logistica do Hospital de Base, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observéancia
ao Art. 22, §12 do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

Mailson Veloso Sousa

Superintendente Adjunto
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g
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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.
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assinatura
eletrdnica

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=41247621 cédigo CRC=582669C3.

"Brasilia - Patriménio Cultural da Humanidade"
SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Brasilia - DF - Bairro Asa Sul - CEP 70335-900 - DF
35508900

04016-00048755/2020-29 Doc. SEI/GDF 41247621



	Elemento Técnico 32 (41247621)

