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REFERENCIAL TECNICO

1. DO OBJETO

O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECO PARA
COMPRA REGULAR DE MEDICAMENTOS TOPICOS E SOLUC()ES de acordo
com as especificacdes, quantidades e demais condi¢cdes constantes neste
Elemento Técnico e em seu Anexo |, para atender as necessidades do
Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, nos
termos do Regulamento Proprio de Compras e Contratacdoes do IGESDF,
publicado no DODF N° 77 de 25 de abril de 2019.

Os medicamentos deverao ter rdtulos e bulas com todas as informacdes
sobre os mesmos em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art.
31 do Cdadigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

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

Os medicamentos deverao possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

Os quantitativos foram baseados no consumo médio mensal (CMM) do
Hospital de Base, com previsao para fornecimento por 12 (doze) meses.

Alguns quantitativos foram arredondados para adequag¢ao de embalagem.

3. PROPOSTA COMERCIAL

Especificacdo clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s),
conforme descricdao do item, contendo o nimero do cddigo do produto,
principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresentacdao, nome
comercial, detentor do registro, laboratdrio fabricante, procedéncia e pais
de origem e o numero do registro, devendo ser discriminado em
conformidade com as especificacdes disposto no Anexo | deste Elemento
Técnico.

4. AMOSTRA E PROSPECTO

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

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

Os fornecedores deverao apresentar amostras ou prospecto dos
produtos no PRAZO MAXIMO DE 05 (CINCO) DIAS CORRIDOS apds pré
habilitacao do fornecedor, devendo o material estar em embalagem
original ou na qual o produto sera entregue, desde que contenha as
informacdes gerais do mesmo;

As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em
etigueta o numero do Elemento Técnico e/ou da Selecdo de
Fornecedores, o numero de cada lote (ou item) e do cddigo do
produto a que se refere, além do nome da empresa;

As amostras que nao estiverem identificadas da forma exigida no
subitem anterior ndo serdo recebidas e a empresa sera desclassificada
no lote. A apresentacdao de amostras divergentes das especificacdes
contidas no Elemento Técnico e seus anexos acarretara a
desclassificacdao da empresa para aquele item;

As amostras deverao ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF
no Centro de Operacdo Logistica IGESDF, Enderecgo: SIA Trecho 17 Rua
06 Lote 115, Zona Industrial (Guara) - DF, CEP: 71.200-216, no hordério
de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas.

A convocacdo para a apresentacdao da amostra poderd ser realizada pela
plataforma Publinexo, e-mail ou publicacao do site do IGESDF.

As amostras serao avaliadas por comissao de profissionais designados
pelo IGESDF;

Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serd
automaticamente desclassificado;

Quando solicitado as amostras, os catdlogos, os prospectos, os laudos
analiticos e laboratorial e os manuais de utilizacdo/funcionamento,
deverdao ser apresentados na quantidade solicitada conforme o
estabelecido no item 6.1.2, sob pena de desclassificacao;

A quantidade de amostras devera ser de no minimo uma unidade por
item, apresentada na embalagem original, conforme comercializada;
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A critério do demandante a area técnica podera solicitar mais
amostras;

A(s) amostra(s) devera(dao) estar na embalagem original do(s)
produto(s);

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

A metodologia de avaliacao técnica do produto ofertado sera a seguinte:

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

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

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

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

O nao atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta
do fornecedor para o item passivel de desclassificacao.

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

Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitacao do material,
esses poderao ser utilizados como instrumento para desclassificacao
do item/grupo.
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As amostras colocadas a disposicao 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.

As amostras, porventura apresentadas, deverdao ser retiradas pelos
interessados, no SIA Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial
(Guara), Brasilia- DF, CEP: 71.200-216, no horario de 09:00 as 12:00
horas e 14:00 as 17:00 horas em até 07 (sete) dias corridos, apds a
avaliacao da amostra. Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doara,
ou simplesmente descartara as amostras.

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

O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras
informacgdes exigidas de acordo com a legislacdo especifica:

O nome do material;

A marca e o nome comercial;

O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

Numero do Ato Convocatdrio/Ata de Registro de Precos;
Numero do Pedido;

A gquantidade correspondente a cada item;

O prazo de validade correspondente a cada item;

Certificado de Registro na ANVISA. Declaracao do nimero do registro
ou cadastro do produto, fornecido pelo Ministério da Saude, ja em
situacdo definitiva, ndao sendo aceito numero de protocolo de
processo de solicitacdo do Registro/Isencdo de registro ou documento
provisorio para o mesmo fim;

Os certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA
podem ser cdpia da publicacdo no Diario Oficial da Unido ou cépia
autenticada certificado, identificando o numero do item
correspondente. Caso tenha algum produto que seja dispensado de
registro, apresentar cépia do comunicado de aceita¢ao de notificacao
emitido pela ANVISA ou a legislagcao que dispensa o registro;
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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:

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.

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

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

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

A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de
violagdo, de acordo com legislacdao pertinente, e identificadas com as
informagodes: especificagdo, quantidade, data de fabricacao, data de
validade, nimero do lote, niumero do registro do produto na
ANVISA/MS e data de esterilizacdo, quando for o caso;

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

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

A guantidade correspondente a cada item;
O prazo de validade correspondente a cada item.
O Fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da Nota Fiscal.

O prazo para entrega dos produtos sera de 10 (dez) DIAS CORRIDOS a
partir da emissao da Ordem de Utilizacao de RP.

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
Utilizacao de RP, quando a entrega for determinada EMERGENCIAL, que
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podera se dar devido a casos de calamidade publica, sazonalidade, apds
desabastecimento prolongado em virtude de suspensao de fabricacao
temporaria, aumento rdpido da admissao de pacientes por razdes diversas
desde que justificado pelo solicitante. Caso o fornecedor ndao cumpra com
o prazo determinado serd passivel de notificacdao do IGESDF.

O Fornecedor somente podera entregar os produtos no hordrio e local
estabelecidos neste Elemento Técnico, devendo respeitar todas as
condicdes impostas pela legislacdo para a comercializacdao dos produtos,
além das exigéncias e padrdes definidos neste Elemento Técnico.

6. GARANTIA CONTRATUAL

A empresa deverd prestar garantia no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis,
contados a partir da assinatura do contrato, no valor correspondente a 5%
(cinco por cento) do valor total do instrumento, de acordo com as
modalidades previstas no art. 30 do Regulamento de Compras e
Contratag¢des do IGESDF, que ficara sob responsabilidade deste.

O periodo de garantia devera compreender o prazo de vigéncia do
contrato.

A garantia somente sera liberada apds o integral cumprimento de todas as
obriga¢cOes contratuais, inclusive recolhimento de multas e satisfacao de
prejuizos causados a CONTRATANTE ou terceiros, bem como ante a
comprovacao do pagamento pela CONTRATADA.

7. DO RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

O recebimento dos produtos no local desighnado, conforme Ordem de
Utilizacdo constante e obedecerd aos seguintes tramites:

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

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.

A nado substituicdo dos produtos em que se tenha verificado
irregularidade apds o decurso do prazo previsto no subitem 10.1.2.
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acarretara a suspensao dos pagamentos, além da aplicacdao das
penalidades previstas no regulamento de compras e contratos do
IGESDF.

Em caso de irregularidade nao sanada pelo Fornecedor, a IGESDF
reduzira a termo os fatos ocorridos para providéncias de penalizagao.

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

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

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 doacao para o
IGESDF do quantitativo sobressalente.

O IGESDF podera aceitar ou nao troca de marca de produtos, para tanto a
contratada devera realizar solicitagdao formal. A Comissdao de Farmacia e
Terapéutica - CFT/IGESDF ird analisar o aspecto técnico da solicitacdo e
determinara a troca de marca sera aceita ou nao.

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

E vedada a substituicio da marca de valor inferior ao ofertado na
Sele¢ao de Fornecedores.

LOCAL DE ENTREGA

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 sdbados excecpcionalmente sob agendamento,
na Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF e o descarregamento dos
produtos sera de responsabilidade do Fornecedor.

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



ANEXO | - ESPECIFICACOES DO OBJETO

CONSUMO MEDIO
ITEM | CODIGO MV | oo o DESCRICAO APRESENTACAO MENSAL - CMM QUANTIDADE
SES
1 1362 90172 AMBROXOL 3 MG/ML XAROPE FRASCO COM 120 ML E DOSEADOR FRASCO 171 2.050
2 1363 90171 AMBROXOL 6 MG/ML XAROPE FRASCO COM 120 ML E DOSEADOR FRASCO 258 3.100
BECLOMETASONA (DIPROPIONATO) 50 MCG/DOSE SUSPENSAQ SPRAY FRASCO COM 200 DOSES. USO
3 1357 25471 NASAL FRASCO 45 540
4 1487 90640 BETAMETASONA (VALERATO) 0,1 % CREME DERMATOLOGICO BISNAGA 30 G BISNAGA 129 1.600
5 1436 90773 CICLOSPORINA 100MG/ML SOLUGAO ORAL FRASCO 50 ML COM DOSEADOR FRASCO 2 24
6 1381 90540 CLORETO DE POTASSIO 60 MG/ML SOLUGAO ORAL FRASCO 100 ML COM DOSEADOR FRASCO 477 5.750
7 1365 24505 CLORETO DE SODIO 0,9% SOLUCAO NASAL FRASCO 30 ML FRASCO 80 960
8 1282 90250 DIGOXINA 0,05MG/ML ELIXIR FRASCO 60ML COM DOSEADOR FRASCO 2 24
9 1211 90062 DIPIRONA SODICA 500 MG/ML SOLUCAO ORAL GOTAS FRASCO 10 ML FRASCO 2.976 35.700
10 1343 90254 DOMPERIDONA 1 MG/ML SUSPENSAQ ORAL FRASCO 100 ML COM DOSEADOR FRASCO 361 4.332
11 1358 90155 FENOTEROL (BROMIDRATO) 0,5 % SOLUGAO GOTAS FRASCO 20 ML FRASCO 598 7.176
FORMOTEROL (FUMARATO) 12MCG/DOSE + BUDESONIDA 400MCG/DOSE PO INALANTE CAIXA COM 60
12 2699 13810 DOSES E INALADOR CAIXA 28 336
13 3378 31580 FORMOTEROL (FUMARATO) 12MCG/DOSE CAPSULA PO INALANTE E INALADOR, CAIXA COM 60 DOSES CAIXA 5 60
14 1348 23384 HIDROXIDO DE ALUMINIO 60MG/ML + HIDROXIDO DE MAGNESIO 40MG/ML FRASCO 100ML FRASCO 187 2.250
15 1215 24503 IBUPROFENO 50 MG/ML SUSPENSAO ORAL GOTAS FRASCO 30ML FRASCO 843 10.150
16 1359 90095 IPRATROPIO (BROMETO) 0,25 MG/ML SOLUCAO PARA INALACAO FRASCO 20ML FRASCO 1.724 20.688
17 1351 5327 OXIBUTININA 1 MG/ML XAROPE FRASCO 120 ML FRASCO 10 120
18 1959 11091 PERMETRINA 10 MG/ML LOCAO TOPICA FRASCO 60 ML FRASCO 30 360
19 | 1369 | 90522 | tvitaminas compostas, por no minimos vitamines A, B1. 52, 55 85, £, C & b, com as FRASCO 4 540
respectivas concentragdes minimas (375mcg, 0,4mg, 0,5mg, 3mg, 20mcg, 5,9mg, 35mg, 10mcg)/ml
20 1338 90256 RANITIDINA 15 MG/ML XAROPE FRASCO 120 ML COM DOSEADOR FRASCO 166 1.992
21 3386 24504 SALBUTAMOL (SULFATO) 5MG/ML SOLUCAO PARA NEBULIZACAO FRASCO 10 ML FRASCO 2 24
22 3352 TRIANCINOLONA (ACETONIDA) 1MG/G, POMADA OU PASTA DE USO ORAL, BISNAGA 10G BISNAGA 120 1.440
23 1498 36195 VASELINA SOLIDA (PETROLATO) BISNAGA 30G BISNAGA 36 432
VITAMINA A (CONCENTRAGAO MINIMA 3.000UI/ML) + VITAMINA D (CONCENTRACAO MINIMA
24 3393 90318 800UI/ML), SOLUCAO ORAL, FRASCO 10ML FRASCO 20 240
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