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Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica

A
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DE 5A00E DO DISTRITO FEDEAAL

Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

ELEMENTO TECNICO - EMERGENCIAL - AQUISICAO
N2 65/2021 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

1. DO OBIJETO

1.1. Contratacdo Emergencial, com fundamento no disposto no art. 25, inciso | do Regulamento
Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, para aquisicio de OPME PARA REALIZACAO DE
CIRURGIAS ARTROSCOPIA, EM REGIME DE CONSIGNACAO, para atender as necessidades do Instituto de
Gestdo Estratégica do Distrito Federal, conforme condi¢Ges, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta acdes e
servigos de saude hospitalar, ressaltando a formacao profissional e a educagao permanente, bem como a
prestacdo de servicos publicos nas atividades correlatas e inerentes a salde publica, atuando
exclusivamente no &mbito do Sistema Unico de Saude.

2.2. Nesse sentido, essa aquisicao justifica-se pela essencialidade dos materiais na prestacao
dos servigos assistenciais aos pacientes, pois sdo considerados insumos estratégicos de suporte as acdes
de saude, que tém por finalidade diagnosticar, prevenir, curar doengas ou aliviar seus sintomas.

2.3. A aquisicao dos materiais objetos desse Elemento Técnico é destinada a atender a
demanda dos procedimentos realizados pelas especialidades de Ortopedia e Traumatologia. O Hospital
de Base e o Hospital de Santa Maria sao referéncia da Rede SES-DF para procedimentos dessa
especialidade, sendo que alguns procedimentos sdo realizados apenas no HB.

2.4. A opcao pela aquisi¢do através de consignac¢do dos itens se da em virtude da necessidade
de que em todas as cirurgias a numeracdo de materiais esteja completa devido a variabilidade de
tamanhos e da imprevisibilidade de qual numeracdo do material serd necessdria no momento do
procedimento.

2.5. Cabe ressaltar, que como o Hospital de Base é referéncia em traumas complexos e cirurgias
de revisdo, e o Hospital Regional de Santa Maria também é referéncia em Traumas, as
unidades necessitam de um tempo de resposta diferenciado para a realizacdo de cirurgias. Dessa forma,
deve existir insumos cautelados/consignados no hospital para cirurgias de emergéncia.

2.6. No caso das cirurgias programadas, o tempo minimo necessario apds a solicitacdo da
unidade é de 24 horas até que o material seja processado pelo CME e esteja disponivel para a equipe de
cirurgides. Essa é medida que promove a capacidade de um caso ser resolvido intra-dia sem ter que
esperar disponibilidades outras diversas as necessidades do paciente. Considerando que a literatura
ortopédica entende que muitas situagdes sdo calculadas com o fator tempo como variavel significativa,
tal medida vem ao encontro das condutas de hospitais de referéncia no Brasil e no mundo.

2.7. Segue em tramitacdo a compra regular destes itens pelo processo SEI 04016-
00043643/2020-81, e este pedido de compra emergencial foi gerado a partir da solicitagdo do Servico de
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Traumatologia e Ortopedia conforme documento 60665513 (pagina 10), onde informa que trata-se de
materiais necessarios para realizacdo de procedimentos cirdrgicos de urgéncia, que devem estar
disponiveis para pronto uso de modo que seja evitado o prolongamento desnecessario da internagao e o
paciente seja atendido adequadamente.

2.8. Os quantitativos foram estimados para operac¢ado plena do IGESDF incluindo a utilizacdo do
Hospital de Santa Maria e Hospital de Base.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades
do IGESDF pelo periodo de 6 (seis) meses, sendo que foram levados em considera¢do o Consumo Médio
Mensal (CMM) dos Hospitais, calculado através das analises de consumo dos hospitais, e uma margem de
seguranca de 20%.

3.2 Para itens sem histérico de consumo, ou com previsdao de consumo diferente do histérico
apresentado, é considerado a capacidade do servico, conforme anuéncia deste Elemento Técnico.

4. ESPECIFICAGOES E CONDIGCOES DO OBJETO

4.1. Os quantitativos totais do objeto estdo estabelecidos abaixo:

LOTE 01 - ARTROSCOPIA DE OMBRO - INSTABILIDADE

CODIGO | CODIGO
ITEM SES iy DESCRITIVO CMM | DEMANDA

01 (UMA) LAMINA DE SHAVER (DESBRIDADOR)
DE PARTES MOLES. DENTE-DENTE, EM PELO MENOS
1 ORT245 4073 DOIS TAMANHOS, VARIANDO ENTRE 3.5 A 5.5MM) 1 15
PARA REMOGAO DE TECIDOS MOLES OU DE

MELHOR QUALIDADE

01 (UMA) LAMINA DE SHAVER (DESBRIDADOR) PARA
PARTE OSSEA. EM PELO MENOS DOIS TAMANHOS
2 ORT246 4074 VARIANDO ENTRE 3.0 E 5,5 MM; PARA ABRASAO ! 15

OSSEA, DESCOMPRESSAO E REMODELAMENTO.

SISTEMA DE ANCORA PARA ARTROSCOPIA PARA
REPARO CAPSULO-LIGAMENTAR, BIOABSORVIVEL,
COM TAMANHO VARIANDO ENTRE 1,5 A 3,0 MM,
USO UNICO, COM DOIS FIOS DE SUTURA DE ALTA

RESISTENCIA EM EMBALAGEM ESTERIL E
DESCARTAVEL.

3 ORT247 4075

EQUIPO PARA PUMP (BOMBA DE INFUSAO)
ARTROSCOPICO. CONFECCIONADO EM MATERIAL
PLASTICO FLEXIVEL, ESTERILIZADO E EMBALADO
SEPARADAMENTE.DEVE VIR ACOMPANHADO DE
4 8527 376 CASSETE DE CONEXAO A BOMBA DE INFUSAO QUE 8 58
INTERAJA COM O EQUIPAMENTO POSSIBILITANDO O
CONTROLE DE PRESSAO, ASPIRACAO E FLUXO, COM
DUAS VIAS DE CONEXAO AO SORO, COM PRESILHAS
DE TRAVAMENTO OU SIMILAR.
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PONTEIRA DE RADIOFREQUENCIA, PARA ABLAGAO E
CORTE, BAIXA FREQUENCIA POR DISSOCIAGCAO
MOLECULAR, EM BAIXA TEMPERATURA,
EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL. QUE NAO
TENHA NECESSIDADE DE PLACA ELETROCIRURGICA.

58

ORT250

4078

PASSADOR DE SUTURA PARA TECIDOS ARTICULARES,
COM AO MENOS 2 (DUAS)
ANGULACOES/CURVATURAS, PARA DIREITA E
ESQUERDA.

15

ORT248

4076

02 (DUAS) CANULAS DE INTRODUCAO DE PELO
MENOS DOIS TAMANHOS E DIAMETROS (VARIANDO
ENTRE 6,0 X 9,0MM E 7,0 X 110 MM) PARA
ARTROSCOPIA DE OMBRO, ROSQUEADA, COM
OBTURADOR.

58

LOTE 02 - ARTROSCOPIA DE OMBRO - MANGUITO

ITEM

cODIGO
SES

cODIGO
MV

DESCRITIVO

CMM

DEMANDA

ORT245

4073

LAMINA DE SHAVER (DESBRIDADOR) DE PARTES
MOLES. DENTE-DENTE, EM PELO MENOS DOIS
TAMANHOS, VARIANDO ENTRE 3.5 A 5.5MM) PARA
REMOCAO DE TECIDOS MOLES OU DE MELHOR
QUALIDADE (UNIDADE)

30

ORT246

4074

LAMINA DE SHAVER (DESBRIDADOR) PARA PARTE
OSSEA. EM PELO MENOS DOIS TAMANHOS
VARIANDO ENTRE 3.0 E 5,5 MM; PARA ABRASAQO
OSSEA, DESCOMPRESSAO E REMODELAMENTO.

30

10

ORT254

4081

SISTEMA DE ANCORA PARA FIXACAO DE MANGUITO
ROTADOR, BIOABSORVIVEL, COM TAMANHO
VARIANDO ENTRE 3,0 E 6,0 MM, COM INSERTOR
DESCARTAVEL DE USO UNICO, 02 FIOS DE SUTURA
DE ALTA RESISTENCIA.

45

11

ORT248

4076

CANULA DE INTRODUGAO DE PELO MENOS DOIS
TAMANHOS E DIAMETROS (VARIANDO ENTRE 6,0 X
9,0MM E 70 X 110 MM) PARA ARTROSCOPIA DE
OMBRO, ROSQUEADA, COM OBTURADOR. EM
GERAL DUAS POR PROCEDIMENTO.

45

12

8527

376

EQUIPO PARA PUMP (BOMBA DE INFUSAO)
ARTROSCOPICO. CONFECCIONADO EM MATERIAL
PLASTICO FLEXIVEL, ESTERILIZADO E EMBALADO
SEPARADAMENTE.DEVE VIR ACOMPANHADO DE
CASSETE DE CONEXAO A BOMBA DE INFUSAO QUE
INTERAJA COM O EQUIPAMENTO POSSIBILITANDO O
CONTROLE DE PRESSAQ, ASPIRAGAO E FLUXO, COM

58
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DUAS VIAS DE CONEXAO AO SORO, COM PRESILHAS
DE TRAVAMENTO OU SIMILAR

PONTEIRA DE RADIOFREQUENCIA, PARA ABLAGAO E
CORTE, BAIXA FREQUENCIA POR DISSOCIACAO
13 ORT249 4077 MOLECULAR, EM BAIXA TEMPERATURA, 8 58
EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL. QUE NAO
TENHA NECESSIDADE DE PLACA ELETROCIRURGICA..

AGULHA DESCARTAVEL, MALEAVEL, PARA
14 12926 6459 PASSAGEM DE FIOS PELOS TENDOES USADO EM
ARTROSCOPIA.

SISTEMA DE ANCORA, BIOABSORVIVEL OU NAO,
UTILIZADA PARA REPARO DE TENDOES POR VIA
ARTROSCOPICA, COM SUTURA SEM NO, POR MEIO
DE PASSAGEM DOS FIOS DE SUTURA AVULSOS PELA
ANCORA, PERMITINDO AJUSTE MANUAL DA
TENSAO, COM PELO MENOS 2 TAMANHOS
DIFERENTES VARIANDO DE 2,5MM A 5,0

15 27970 6460
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MILIMETROS.
4.2, Das condi¢Oes das aquisi¢oes:
4.2.1. A Validade dos itens fornecidos devera ter minimo de 12 meses, a partir da data de
entrega;
4.2.2. Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a contar da data

de entrega, a critério do IGESDF, com comunicado prévio e autorizacdo por escrito, poderdo ser aceitos
os produtos, mediante a apresentacao de Carta de Comprometimento de Troca.

4.2.3. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo do produto, no prazo
de 2 (dois) dias corridos a partir da data da solicitacdo do IGESDF.

4.2.4. O(s) produto(s) devera(dao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem
avarias ou estragos, observando o seguinte:

4.2.5. A embalagem original deve estar lacrada e em perfeito estado, sem sinais de violacdo, de
acordo com legislacdo pertinente, e identificadas com as informac¢des: marca do fabricante,
especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, numero do lote, data de validade, nimero do registro do
produto na ANVISA/MS e data de esterilizagdo, quando for o caso;

4.2.6. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a
forma e as condicGes de transporte.

4.2.7. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificacdes técnicas
do produto (temperatura, calor, umidade, poeira, luz).

4.2.8. O material devera ser entregue acompanhado de Ordem de Fornecimento e Nota Fiscal
com o nome e caracterizagao clara e precisa além de indicar o instrumento contratual referente a
compra.

4.2.9. A garantia dos itens sera de acordo com a sua data de validade.
5. CONDIGOES DE ENTREGA
5.1. Das entregas de insumos em consignagao
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5.1.1. Os itens em consignacao podem ser fornecidos em cautela mantida nas unidades do
IGESDF, ou mediante agendamento, de acordo com a necessidade da instituicdo;

5.1.2. As notas fiscais deverdo ser emitidas apds finalizacdo de cada procedimento com a
guantidade exata de materiais que foram utilizados e com o nome e registro do paciente em que foi
utilizado, compativel com documento institucional de controle.

5.1.3. Sé serdo faturados os produtos utilizados durante a vigéncia do instrumento contratual;
5.1.4. Quando fornecido em cautela:
5.1.5. A primeira entrega em consignac¢do devera ocorrer em até 10 (dez) dias corridos apds o

recebimento da ordem de fornecimento emitida pela Geréncia de Logistica e Insumos no local e horario
indicados.

5.1.6. AS QUANTIDADES MINIMAS DE MATERIAIS EM CONSIGNACAO QUE DEVERAO ESTAR
DISPONIVEIS EM CAUTELA, NAS DEPENDENCIAS DO IGESDF DEVERAO ATENDER A REALIZACAO DE MAIS
DE UM PROCEDIMENTO SIMULTANEAMENTE, E PODERAO SER ESTABELECIDAS APOS DEFINICAO DAS
EMPRESAS A SEREM CONTRATADAS.

5.1.7. Os materiais em cautela deverdo ser repostos pelo fornecedor a medida que forem
utilizados nos procedimentos efetuados pelo IGESDF, mediante solicitacdao do fiscal do contrato no prazo
maximo de 05 (cinco) dias corridos a contar da solicitacdo, devendo os produtos sempre estarem
disponiveis a instituicdo para uso.

5.1.8. Durante a vigéncia da ata de Registro de Precos a contratada deverad realizar, a substituicdo
dos materiais consignados ao hospital que venham a expirar a data de validade.

5.1.9. Nas embalagens dos materiais deverao conter a data de fabricacdo, lote de fabricacao,
prazo de validade e/ou vida util.

5.1.10. Para as especificagbes dos produtos que tiverem mais de um diametro ou tamanho, o
preco unitdrio deverd ser o mesmo, sendo que a empresa, obrigatoriamente, deverd possuir todos os
tamanhos/diametros/medidas conforme proposta, a fim de atendimento, de acordo com a especificidade
do servico.

5.1.11. A guantidade de cada tamanho para os respectivos itens, bem como a devida reposicao
dependerd da demanda do IGESDF.

5.1.12. A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, da cautela serd definida pela
equipe técnica designada pelo IGESDF, devendo a empresa se adequar as necessidades do IGESDF.

5.1.13. As quantidades de materiais em cautela poderdo sofrer altera¢gdes conforme necessidade
do IGESDF.

5.1.14. Em caso de constata¢do, no ato da entrega ou a qualquer tempo, de embalagens ou

rotulos defeituosos, perda ou deterioracdo das caracteristicas, desvios na qualidade, defeitos de
fabricacdo ou alteragGes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade
do produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢des inadequadas de transporte ou em desacordo com
as especificacbes exigidas, a CONTRATADA fica obrigada a substituir, a suas expensas, o produto
defeituoso, no prazo de 5 (cinco) corridos, contados a partir da constata¢do do vicio do produto com a
consequente notificacdo junto ao fornecedor.

5.1.15. Caso a contratada se recuse a proceder a substituicdo do material, o IGESDF se resguarda o
direito de aplicar as sangdes previstas.

5.1.16. A contratada é responsavel pelo transporte e pessoal que fard o descarregamento e
alocacdo do material nas instalagdes do IGESDF.

5.1.17. Quando agendados:

5.1.18. Os agendamentos devem ser realizados por meio de correspondéncia eletronica pelo fiscal
do contrato contendo a informacdo do local e horario para entrega do produto, dados e data do
procedimento;
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5.1.19. O prazo minimo de antecedéncia para agendamento podera ser definido apds defini¢cdo da

empresa contratada.

5.1.20. O material agendado deverd ser entregue com no minimo 24 horas de antecedéncia na

unidade conforme solicitacdo de agendamento.

5.2. Das Entregas de Instrumentais em Comodato

5.2.1. Os itens em consignacdo podem ser fornecidos em cautela mantida nas unidades do
IGESDF, ou mediante agendamento, de acordo com a necessidade da instituicao;

5.2.2. A primeira entrega em consignacdo devera ocorrer em até 10 (dez) dias corridos apds o
recebimento da ordem de fornecimento emitida pela Geréncia de Logistica e Insumos no local e horério
indicados.

5.2.3. AS QUANTIDADES MINIMAS DE MATERIAIS EM CONSIGNACAO QUE DEVERAO ESTAR

DISPONIVEIS EM CAUTELA, NAS DEPENDENCIAS DO IGESDF DEVERAO ATENDER A REALIZACAO DE MAIS
DE UM PROCEDIMENTO SIMULTANEAMENTE, E PODERAO SER ESTABELECIDAS APOS DEFINICAO DAS

EMPRESAS A SEREM CONTRATADAS.

5.2.4. Durante a vigéncia da ata de Registro de Precos a contratada devera realizar, a substituicao
dos materiais consignados ao hospital que venham a expirar a data de validade.

5.2.5. As quantidades de materiais em cautela poderdo sofrer altera¢gdes conforme necessidade
do IGESDF.

5.2.6. Em caso de constatacdo, no ato da entrega ou a qualquer tempo, de embalagens ou

rotulos defeituosos, perda ou deterioracdo das caracteristicas, desvios na qualidade, defeitos de
fabricacdo ou alteracGes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade
do produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢des inadequadas de transporte ou em desacordo com
as especificacbes exigidas, a CONTRATADA fica obrigada a substituir, a suas expensas, o produto
defeituoso, no prazo de 5 (cinco) corridos, contados a partir da constatacdo do vicio do produto com a

consequente notificacdo junto ao fornecedor.

5.2.7. Caso a contratada se recuse a proceder a substituicdo do material, o IGESDF se resguarda o

direito de aplicar as sangdes previstas.

5.2.8. A contratada é responsdvel pelo transporte e pessoal que fard o descarregamento e
alocacdo do material nas instalagGes do IGESDF.

5.2.9. O instrumental em comodato deve ser mantido na instituicdo até finalizacao dos insumos
adquiridos.

5.2.10. Quando agendados:

5.2.11. Os agendamentos devem ser realizados por meio de correspondéncia eletronica pelo fiscal

do contrato contendo a informagdo do local e horario para entrega do produto, dados e data do

procedimento.

5.2.12. O prazo minimo de antecedéncia para agendamento podera ser definido apds definicdo da

empresa contratada.

5.2.13. O material agendado deverd ser entregue com no minimo 24 horas de antecedéncia na

unidade conforme solicitacdo de agendamento.

5.3. Do local de entrega dos Insumos:

5.3.1. Os produtos deverdo ser entregues conforme agendamento nas unidades do IGESDF,

nos Hospital de Base e Hospital Regional de Santa Maria.

5.3.2. Durante a vigéncia do Contrato, o local de entrega para fornecimento podera sofrer

modificacdes, a critério do IGESDF.
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5.3.3. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento
dos mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.

6. DA ANALISE PREVIA DE AMOSTRA DO PRODUTO

6.0.1. Serd necessaria analise do prospecto, e a posterior andlise da amostra ficara a critério da
area técnica, sendo que caso seja verificada a necessidade, o produto deve ser enviado com o prazo de
2 (dois) dias corridos apds solicitacdo do IGESDF, na Geréncia de Compras do IGESDF, Endereco: SIA
TRECHO 17, RUA 06, LOTE 115. Zona Industrial, Guard, Brasilia - DF, CEP : 71.200-216), de Segunda a Sexta
no horario de 08:00h as 11:00h / 14:00h as 17:00h.

6.0.2. Caso seja necessario, o IGESDF poder3 solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim
de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

6.0.3. O IGESDF convocara o fornecedor para entregar amostra dos produtos ofertados para
teste, devendo estar em embalagem original ou na qual o produto serd entregue, desde que contenha as
informacdes gerais do mesmo.

6.0.4. Os proponentes deverdao constar em suas propostas as especificacdes dos itens cotados,
com atencado especial para as marcas e modelos, bem como, o nimero do Registro do produto na ANVISA
ou sua dispensa, que deverd estar em conformidade com a amostra.

6.0.5. As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o niumero de
referéncia da Selecdo de Fornecedores, o nimero de cada lote e do cédigo do produto a que se refere, e
o0 nome da empresa.

6.0.6. As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior nao
serdo recebidas e a empresa sera desclassificada para o item.

6.0.7. A apresentacdo de amostras divergentes das especificacdes contidas no elemento técnico
e seus Anexos acarretara a desclassificacdo da empresa para aquele item.

6.0.8. Os fornecedores deverdo apresentar amostras e/ou prospecto dos produtos, de acordo
com o solicitado, no PRAZO MAXIMO DE 02 (DOIS) DIAS UTEIS ap6s pré-habilitacdo do fornecedor.

6.0.9. As amostras deverdo ser entregues na Geréncia de Compras do IGESDF no endereco SIA
TRECHO 17, RUA 06, LOTE 115. Zona Industrial, Guard, Brasilia - DF, CEP : 71.200-216), de Segunda a Sexta
no horario de 08:00h as 11:00h / 14:00h as 17:00h.A convocacdo para a apresenta¢do da amostra podera
ser realizada por e-mail, mensagem, ligacdo telefénica ou publicacdo no site do IGESDF.

6.0.10. Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serda automaticamente
desclassificado.

6.0.11. As amostras serao avaliadas por comissao de profissionais designados pelo IGESDF;
6.0.12. A metodologia de avaliagdo técnica do produto ofertado sera a seguinte:
6.0.13. Verificar e validar a documentacdo 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.

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

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

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

6.0.17. As amostras colocadas a disposicao do IGESDF serao tratadas como protdtipos, podendo
ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela analise, bem como,
conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.
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6.0.18. As amostras entregues e aprovadas, ficardo sob guarda da area técnica responsdvel para
analise comparativa com os produtos recebidos ndo sendo devolvidas aos fornecedores;

6.0.19. As amostras, porventura apresentadas e reprovadas, poderdo ser retiradas pelos
interessados caso nado violadas, na Geréncia de Compras do IGESDF no endereco SIA TRECHO 17, RUA 06,
LOTE 115. Zona Industrial Guard, Brasilia - DF, CEP : 71.200-216), de Segunda a Sexta no horario de 08:00h
as 11:00h / 14:00h as 17:00h em até 07 (sete) dias Uteis, apds a conclusdo da Sele¢cdo de Fornecedores
(homologacado, revogagdo ou anulagdo). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doara, ou simplesmente
descartara as amostras.

7. PROPOSTA COMERCIAL
5.1. A proposta devera ser apresentada em planilha discriminativa, que devera conter, no
minimo:

a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto;

c) as quantidades;

d) valores unitdrios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;
e) prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias Uteis;

f) prazo para entrega dos materiais;

g) dados bancdrios da empresa, tais como nimero da conta corrente, agéncia e nome do
Banco da mesma;

h) CNPJ, telefone/fac-simile, endereco e e-mail;
i) marca, modelo do objeto, cédigo referéncia;
j) registro ANVISA;

k) prospecto de todos os itens;

[) garantia do objeto; e

m) Nos pregos ja deverdo estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes,
transportes, seguros e demais despesas que incidam direta ou indiretamente no fornecimento do objeto
deste Elemento Técnico.

8. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

8.1. O julgamento obedecera ao critério do menor preco por lote.

9. DOCUMENTOS DE HABILITACAO

9.1. Documentos de Habilitagdo Juridica

9.1.1. A empresa deve apresentar os seguintes documentos de habilitacao juridica:

a) Nos casos de Sociedade AnGnima, contrato Social e, se for o caso, suas alteracdes, registrados na
Junta Comercial ou Estatuto e Ata de Alteragdes, e respectivas publicacoes;

b) Certidao Conjunta Negativa ou Positiva com Efeito de Negativa de Débitos relativos aos Tributos
Federais e a Divida Ativa da Unido;

c) Certificado de Regularidade de Situagdo junto ao FGTS;

d) Certidao Negativa ou Positiva com Efeito de Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.
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e) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, mantido pela Controladoria —
Geral da Unido;

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

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

h) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n2 11.101/2005), Recuperagao Judicial

ou Extrajudicial e Execucdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica
Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica;

i) Caso a empresa possua registro no SICAF e a validade das certidées encontre- se de acordo, a
Certiddo do SICAF substitui as certidGes citadas acima;

9.2. Documentos de Qualificagdo Técnica

9.2.1. Além dos documentos de habilitacdo juridica, fiscal e trabalhista e de qualificacdo

econdmico-financeira definidos pela Geréncia de Compras e Contratos em instrugdo especifica, a
contratada deve entregar os seguintes documentos de qualificagdo técnica:

a) Licenca Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrital, expedida pelo 6rgdo de vigildncia sanitaria do
local da empresa participante.

b) Autorizacdo 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, 0  estabelecimento participante deve apresentar Autorizacdo
Especial de Funcionamento).

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o nimero do registro do
produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de
vigéncia, que serad averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagcdes em que o registro
exigido nao esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagdao 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.

9.2.2. Caso o material venha acompanhado de algum dispositivo ndao contemplado no seu
registro original, a empresa devera fornecer o numero de registro na ANVISA, em plena validade.

9.2.3. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento
contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins de comprovacgao, as cdpias autenticadas ou os originais da
documentacdo exigida neste Elemento Técnico.

10. OBRIGAGCOES 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 6nus e encargos decorrentes do fornecimento.

10.2. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do endereco
eletronico (informado na contratacdo) correspondente ao seu envio.

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

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

neste Elemento Técnico, proposta apresentada, e amostra apresentada quando solicitada, ndo se
admitindo procrastinacao em funcao de pedido de revisdao de prec¢o ou substituicao 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 manutencdo da sua qualidade.
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10.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer
deterioracao, substituindo sempre que for o caso.

10.7. Substituir, apds solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s)
produto(s) registrado(s), desde que haja autorizacdo do IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrao(des)
fixado(s) neste elemento técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is)
nao atende(m) mais as especificacdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislacdo aplicavel.

10.8. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 5 (cinco) dias corridos, o objeto com
avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.

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

10.10. 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 execucdo ser fiscalizada ou
acompanhada por parte do IGESDF.

10.11. Apresentar Carta de Troca conforme quando compativel com o solicitado neste Elemento
Técnico;

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

10.13. Manter, durante toda a execucdo do objeto, em compatibilidade com as obrigacGes

assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacao exigidas na contratagao.

10.14. Guardar sigilo sobre todas as informacgdes obtidas em decorréncia do cumprimento deste
Elemento Técnico, observando que os termos e condi¢cbes contidos neste instrumento, o escopo de
execucao dos trabalhos e todos os documentos que o instruem, assim como aqueles que vierem a instrui-
lo e que venham a ser trocados entre as partes ou por elas produzidos, sdo de carater estritamente
confidencial e ndo poderao ser revelados, divulgados ou cedidos a terceiros, integral ou parcialmente,
sem prévia autorizacao da Contratante.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

11.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as
normas de seguranca do IGESDF;

11.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigacses
assumidas pelo fornecedor, uma vez que estas possam trazer prejuizos ao IGESDF;

11.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

11.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicGes estabelecidas deste Elemento Técnico;
11.6. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do instrumento contratual, bem como atestar na nota

fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

11.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicbes, falhas ou irregularidades
constatadas na execuc¢do da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas
corretivas necessarias.

12. FISCALIZAGAO

12.1. A Gestdo do instrumento contratual serd realizada pela Geréncia de Insumos
Farmacéuticos e OPME, quanto aos insumos, sendo responsavel pelo recebimento, controle e
distribuicao do material;

12.2. A fiscalizacdo do instrumento contratual serd realizada por colaborador designado, quanto
aos insumos, sendo responsdvel pelo recebimento, controle e distribuicdo do material;
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12.3. A execucdo das Atas de Registro de Preco e/ou Contratos serdo realizados conforme
analise de histérico de consumo fornecido pelo sistema de gestao de estoque;

12.4. Na auséncia de historico de consumo, as execugdes serdo realizadas conforme dados de
capacidade do servico, fornecido pela area técnica.

12.5. A Fiscalizacdo do instrumento contratual serd realizada pelo CME, quanto aos
instrumentais, sendo responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo do material.

13. CONDICOES DE PAGAMENTO

13.1. Os documentos fiscais serdo atestados pelo IGESDF apds o recebimento definitivo dos
produtos.

13.2. Os documentos fiscais deverao, obrigatoriamente, discriminar o nome comercial, a marca,

0 guantitativo efetivamente entregue e o cédigo do item, nimero da ordem de fornecimento, valor
unitdrio e total e numero de referéncia do processo.

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

13.4. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor nao
deverd fazer a emissdo de boleto bancario, sob pena de haver cobranca indevida.

13.5. Os pagamentos serdo efetuados mediante apresentacdo de nota fiscal, conforme segue:
13.6. Nota Fiscal;
13.7. A empresa deverd emitir uma nota fiscal especifica para cada pedido e respectiva entrega

efetuada, na forma abaixo:

NOME: INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL -
CNPJ: 28.481.233/0001-72

ENDEREGCO: SHMS - AREA ESPECIAL QUADRA 101 - BLOCO A

CEP: 70.335-900.

13.8. Na nota fiscal ou fatura devera constar obrigatoriamente o nome do Banco, agéncia e
conta corrente da EMPRESA, para a realizacdo do pagamento obrigatoriamente por crédito em conta
corrente.

13.9. Deverd conter o niumero de referéncia da Selecdo de Fornecedores.

13.10. Caso as notas fiscais ou faturas tenham sido emitidas com incorre¢ées ou em desacordo
com a legislacdo vigente, serdo devolvidas e o prazo para pagamento passara a ser contado a partir da
reapresentagao das mesmas.

13.11. Caso algum item constante na nota fiscal seja impugnado, o IGESDF liberard a parte nao
sujeita a contestacdo, retendo o restante do pagamento até que seja sanado o problema.

13.12. Havendo necessidade de providéncias complementares a serem realizadas por parte do
Fornecedor, o decurso do prazo de pagamento sera interrompido, reiniciando sua contagem a partir da
data em que estas forem cumpridas e ndo serd devida atualizacdo financeira.

14. PENALIDADES
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14.1. A inexecucdo total ou parcial deste Elemento Técnico poderd acarretar as seguintes
penalidades, assegurado o direito de defesa:

| - adverténcia;
Il - multa, na forma prevista neste Elemento Técnico e/ou Instrumento Contratual e/ou instrugdes;

Il - suspensdo de participacdo em Selecdo de Fornecedores e impedimento de contratar com o IGESDF,
por prazo nao superior a 2 (dois) anos;

IV - solicitacdo aos drgaos governamentais competentes da caracterizacdo de inidoneidade.
14.2. Casos de Multas:

a) Multa de 1% (um por cento) por dia de atraso sobre o valor da parcela inadimplida,
limitada a incidéncia de 10 dias corridos.

b) Multa de 10% (dez por cento) (por dia de atraso sobre o valor da parcela inadimplida)
OU (sobre o valor total da contratacdo), cumulativamente ao subitem 10.2.1, em caso de atraso superior
a 10 dias corridos.

¢) Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor total da contratacdo, em caso de inexecucdo
parcial da obrigacdo assumida.

d) Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor total da contratacdo, em caso de
inexecucao total da obrigacdo assumida.

e) Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor total da contratagdo, quando for constatado
o descumprimento de qualquer obrigacdo prevista nesse Elemento Técnico, ressalvadas aquelas
obrigacOes para as quais tenham sido fixadas penalidades especificas.

f) Multa indenizatdria, a titulo de perdas e danos, na hipdtese da CONTRATADA ensejar a
rescisdo das obrigacdes assumidas e/ou sua conduta implicar em gastos ao CONTRATANTE superiores aos
registrados.

g) Caso haja uma situacdo que se enquadre em dois ou mais casos de multa, o IGESDF
podera utilizar a multa mais elevada.

14.3. O atraso superior a 5 (cinco) dias corridos autoriza a Contratante, a seu critério, a nao
aceitar o fornecimento dos itens solicitados, de forma a configurar inexecucdo total da obrigacdo
assumida pela Contratada e, podendo ainda, promover a rescisao do contrato por descumprimento ou
cumprimento irregular de suas cldusulas.

14.4. A multa eventualmente imposta a contratada serd automaticamente descontada da fatura
a que fizer jus. Caso a contratada ndao tenha nenhum valor a receber do IGESDF, ser-lhe-a concedido o
prazo de 05 (cinco) dias corridos contados de sua notificacdo para efetuar o pagamento da multa. Apés
esse prazo, ndo sendo efetuado o pagamento, proceder-se-a a cobranca judicial da mesma.

15. CONSIDERAGOES FINAIS

15.1. A participacdo em Selecdo de Fornecedores, mesmo que na Dispensa de Selecdo de
Fornecedores, implica aceitacdo integral e irretratdvel do Elemento Técnico e Instrucdes fornecidas aos
interessados pelo IGESDF, e observara o Regulamento Préprio de Compras e Contrata¢cdes do IGESDF e
normas técnicas aplicaveis, gerais ou especiais do IGESDF.

15.2. A contratada se obriga a manter o fornecimento de bens e servigos, nas mesmas condi¢des
estabelecidas neste Elemento Técnico e no prec¢o pactuado, caso exista risco a vida dos pacientes, por, no
minimo, 120 dias Uteis ou até a celebrag¢do de contrato com outro fornecedor.

16. LOCAL E DATA
Brasilia, 22 de Abril de 2021.
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