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1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECO PARA COMPRA REGULAR de FITA COM AREA REAGENTE PARA VERIFICAGAO DE
GLICEMIA CAPILAR e LANCETA DESCARTAVEL PARA USO PROFISSIONAL, com fornecimento de equipamento de Glicosimetro em regime de COMODATO, para a
realizacdo de exames de acordo com as especificagdes, quantidades e demais condigdes constantes neste Elemento Técnico - (65676165), para atender as
necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Salude do Distrito Federal - IGESDF.

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programagdo constante na Ordem de Fornecimento. No momento da entrega, a empresa devera cumprir as
seguintes exigéncias:

1.3. Os materiais deverdo ter rétulos e todas as informagBes sobre os mesmos em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cddigo de
Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

1.4. Validade minima dos materiais de 12 (doze) meses, contados a partir da data de entrega, salvo se houver autorizagdo do INSTITUTO DE GESTAO
ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL - IGESDF;

1.5. Os materiais deverao possuir Registro na ANVISA.

a) Embalagem em sistema fechado que permita a estocagem por empilhamento sem danos a integridade do invélucro;

b) Embalagem individual com informagd&es claras sobre o seu contelido, nimero do lote de fabricacdo, data de fabricacdo e data de validade;

c) Os itens 2 e 3 do anexo |, deverdo ser obrigatoriamente compativeis entre si.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta agBes e servigos de saide hospitalar, ressaltando a formagédo profissional

e a educacdo permanente, bem como a prestacdo de servigos publicos nas atividades inerentes a saude publica, atuando exclusivamente no dmbito do Sistema
Unico de Saude, nesse sentido, essa aquisi¢do justifica-se pela essencialidade dos materiais na prestagdo dos servigos assistenciais aos pacientes portadores
hiperglicemia.

2.2 Trata-se de aquisicdo regular de insumos justificada pela essencialidade dos descartaveis, com a finalidade de prevenir doengas ou aliviar seus
sintomas. Neste cenario a presente aquisigdo visa disponibilizar aos pacientes do IGESDF, o tratamento indicado na Hiperglicemia através destes insumos, pois
quando a hiperglicemia ndo é tratada, pode ter um impacto negativo no progndstico do paciente, e nos desfechos clinicos durante a internagdo e apds a alta. A
prevaléncia de hiperglicemia em pacientes hospitalizados é alta e pode estar associada com multiplos fatores: primeiro o nimero de diabéticos ndo diagnosticados é
alto (em torno de um tergo). Além disto, o diabetes por si contribui para internagdes devido a maior possibilidade de doengas cardiovasculares, insuficiéncia renal,
acidente vascular cerebral ou outras complica¢Ges. Finalmente, hiperglicemia pode aparecer durante periodos de stress metabdlico agudo ou injuria traumatica,
desenvolver como resultado de cirurgia, ou como efeito adverso de tratamentos com medicagGes. Desta forma, a disponibilidade de insumos para verificagdo de
glicemia capilar torna-se essencial em unidades de saude e viaturas de atendimento pré-hospitalar.

2.3. Os quantitativos foram estimados para operagdo plena do IGESDF.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1 Os quantitativos foram baseados no consumo médio mensal (CMM) do Hospital de Base - (HB), seis UPAS e Hospital Regional de Santa Maria - (HRSM),
para atender as necessidades do IGESDF pelo periodo de 1 ano (12 meses).

3.2. Considerando o fornecimento de LANCETA DESCARTAVEL PARA USO PROFISSIONAL, o vencedor do certame para FITA COM AREA REAGENTE PARA

VERIFICACAO DE GLICEMIA CAPILAR j3 estd compreendida a entrega de GLICOSIMETROS obrigatoriamente compativeis em regime de comodato, a empresa
vencedora do certame deve garantir a disponibilidade do quantitativo minimo necessario dos mesmos para atendimento as necessidades do IGESDF. O numero de
glicosimetros necessarios é calculado de acordo com a prevaléncia de pacientes diabéticos esperados no DF e atendidos pelo IGESDF, além do numero de unidades
de saude, portanto ndo ha correlagdo com o quantitativo de tiras. A previsdo inicial do quantitativo é de 700 glicosimetros, que deverdo ser substituidos em
compatibilidade as tiras vencedoras do certame. A logistica da substituigdo dos glicosimetros compativeis com as tiras do IGESDF devera obedecer a programacgdo na
execugdo do contrato. A previsdo inicial de glicosimetros podera ser aumentada ao longo dos meses de acordo com o incremento no diagnéstico de novos casos.
Estima-se haver um incremento de mais ou menos 20%.

3.3. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do IGESDF pelo periodo de 1 (um) ano, 12 (doze) meses, sendo
que foram levados em consideragdo o Consumo Médio Mensal (CMM) do Hospital de Base do Distrito Federal, além de revisdo nas estimativas conforme anexo de n2
(65787536), tendo em vista a perspectiva de aumento dos procedimentos executados pelo INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL -
IGESDF.

3.4. Em relagdo a estimativa, informo que o quantitativo é baseado no consumo para um ano (12 meses), tendo como base o Consumo Médio Mensal
(CMM) de todas as unidades do IGESDF.

3.5. Considerando os meses com movimentagdo diferentes de zero além de margem de seguranca estabelecida pela GGLIN, que representa o valor de
20%, acrescida da média de consumo histdrico analisado, considerando os valores positivos e diferentes de zero, resultam no CMM previsto conforme anexo de n?
(65783610). Os valores finais foram arredondados para fechamento.

3.6. Considerando que fora estimado o CALCULO DE PONTO DE RESSUPRIMENTO através de relatérios de CMM no anexo de n? (65787536), conforme
descrito a seguir;

a) SOMATORIO DOS CONSUMOS
b) SOMATORIO DOS ESTOQUES
c) CMM 12 MESES + 20% DE MARGEM DE SEGURANCA PARA COMPRAS REGULARES

Os quantitativos foram estimados e estdo de acordo com o Calculo do Consumo Médio Mensal - CMM anexada ao processo, por meio do
preenchimento de uma planilha elaborada e unificada com os dados das unidades do Instituto.



3.7. Considerando a planilha em anexo, ja citada anteriormente, com a Quantidade Utilizdvel Provavel é estimada a partir da analise estatistica do(s)
Relatdrio(s) de Consumo Médio Mensal conforme anexo dos Ultimos 12 meses, registrado no Sistema Soul MV, visando o abastecimento dos produtos de uso regular
com uma margem de seguranga.

3.8. A margem de seguranca, estabelecida pela GGLIN, representa o valor de 20%, que acrescida da média de consumo histérico analisado considerando os
valores positivos e diferentes de zero, resultam no CMM PREVISTO.

3.9. Assim, a Quantidade Utilizdvel Provével, suficiente para o periodo de 12 meses, utilizada para emissdo da presente Solicitagdo de aquisi¢do resulta da
multiplicagdo do CMM PREVISTO pelo periodo de abastecimento desejado em meses.

3.10. Além disso, ressalte-se que, nestes casos mencionados, sdo levado em consideragdo, o interesse no atendimento dos servigos assistenciais de saude,
tendo em vista o atendimento ininterrupto.

ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1, Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico, revisado pela Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME.

5. EQUIPAMENTO EM REGIME DE COMODATO - GLICOSIMETROS (QUANTITATIVO: 700 UNIDADES).

5.1. Especificagdes dos Glicosimetros;

a) O fornecedor deverd disponibilizar em regime de comodato 700 (setecentos) unidades de glicosimetros em regime de comodato, todos

obrigatoriamente compativeis com as FITA COM AREA REAGENTE PARA VERIFICAGAO DE GLICEMIA CAPILAR, com as seguintes especificacdes:

¢ Faixa de hematdcrito: 30 a 65%

¢ Amostra: sangue fresco capilar, arterial, venoso e/ou sangue de pacientes neonatos
e Uso: neonatos, criangas, adultos, gestantes e idosos

e Deve possuir memdria de resultados

e Uso: neonatal, pediatrico, adulto (incluindo idosos e gestantes)
e Visor: cristal liquido (LCD) ou tecnologia equivalente

e Método de teste: amperométrico ou fotométrico

e Unidade: mg/dL

e Tamanho da amostra: maximo até 2,0 microlitros

e Faixa de resultados minima: 20 a 600 mg/dL

e Sinal sonoro: Sim

e Alimentagdo: bateria de litio

e Tempo de medigdo: até 10 segundos

e Desligamento: automatico

e Deve atender a ISO 15197:2013;

e InformagBes basicas mostradas no visor: codigo da tira, bateria e tiras vencidas, data, erro, niveis minimos (LOW) ou maximos (HIGH).

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

5.3. A glicemia capilar deve ser efetuada com glicosimetros, fornecido em REGIME DE COMODATO, devidamente certificados pela ANVISA/ INMETRO,
acondicionados, novos, detentores de boa acuracia, facil manuseio, disponibilidade e instalagdo de software que permita o fornecimento dos dados do perfil
glicémico, individuais e em graficos, visando a melhor avaliagdo e interpretagdo do controle glicémico nas unidades do IGESDF.

5.4. O Glicosimetro deve possuir condi¢des de transferéncia de dados (transferéncia via cabo, chip, cartdo de memdria, bluetooth® ou outros) para
computador e a empresa deve fornecer gratuitamente, em carater imediato, a todas as unidades de salude o equipamento necessario para tal transmissdo. Na
auséncia de internet, em determinadas Unidades de Saude, devera ser fornecido software que ndo necessite da mesma para ser operado;

5.5. Software em Portugués: permitir leitura através de dados e/ou gréficos e disponibilizado para uso em toda a rede, no prazo de até 30 dias apds
assinatura do contrato, visando implementa¢do de programa de avaliagdo de monitorizagdo e previsdo no quantitativo de distribuicdo de tiras. Deverdo ser
disponibilizados todos os acessorios necessarios para transferéncia de dados.

5.6. Solugdo controle: disponibilizada gratuitamente pela empresa vencedora do certame sob requerimento da unidade e que contemple a quantidade
minima prevista na solicitagdo.

5.7. Garantir a troca de aparelhos diante de defeitos, provisdo de solugdo de controle sempre que necessario, fornecer as baterias para reposi¢do dos
glicosimetros utilizados nas unidades de saude;

5.8. Os Glicosimetros compativeis com as tiras devem ser acompanhados de manual de uso e manutengdo em lingua portuguesa.

5.9. Promover treinamento dos profissionais da rede por técnico habilitado;

5.10. Garantir a boa qualidade do produto fornecido ao IGESDF, bem como efetuar a imediata substitui¢do, as suas expensas, no prazo maximo de 48 horas,

apos a comunicagdo da Administragdo, do produto entregue que nao esteja de acordo com as especificagcdes ou em relagdo ao qual, posteriormente, ndo obstante os
testes realizados venham a constatar qualquer adulteragdo ou vicio.

6. PROPOSTA COMERCIAL

6.1. 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 corridos;

f) prazo para entrega dos materiais ;

g) dados bancérios da empresa, tais como nimero da conta corrente, agéncia e nome do Banco da mesma;
h) CNPJ, telefone/fac-simile, endereco e e-mail;

marca e modelo do objeto;



j) garantia do objeto; e

k) Nos precos 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.

7. AMOSTRAS E PROSPECTOS

7.1. Serd necessaria a solicitagdo de amostra(s) ao fornecedor vencedor, a fim de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).
7.2. O IGESDF convocara o fornecedor para entregar amostra dos produtos ofertados para teste, devendo estar em embalagem original ou na qual o
produto sera entregue, desde que contenha as informagdes gerais do mesmo.

7.3. As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o nimero de referéncia da Sele¢do de Fornecedores, o nimero de cada
lote e do cdédigo do produto a que se refere, e o nome da empresa.

7.4. As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo serdo recebidas e a empresa serd desclassificada para o item.
7.5. A apresentagdo de amostras divergentes das especificagdes contidas no elemento técnico e seus Anexos acarretara a desclassificagdo da empresa para
aquele item.

7.6. As amostras deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no enderego; Setor — SIA - TRECHO 17, RUA 06 LOTE 115 - Brasilia — DF, CEP:

71.200.216, no horario de 09:00 as 11:00 horas e 14:00 as 17:00 horas, conforme local indicado na ordem de fornecimento. Caso houver troca de enderego de
entrega, o IGESDF informard na Ordem de Fornecimento.

7.7. A convocagdo para a apresentacdo da amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem, ligagdo telefonica ou publicagdo no site do (IGESDF).
7.8. Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serd automaticamente desclassificado.
7.9. As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados, no Nucleo de Compras do IGESDF no enderego; Setor — SIA - TRECHO

17, RUA 06 LOTE 115 - Brasilia — DF, CEP: 71.200.216, no horario de 09:00 as 11:00 horas e 14:00 as 17:00 horas, conforme local indicado na ordem de
fornecimento em até 07 (sete) dias corridos, apds a conclusdo da Selecdo de Fornecedores (homologagdo, revogacdo ou anulagdo). Decorrido prazo, o
IGESDF utilizard, doard, descartard as amostras.

7.10. As amostras que ndo forem compativeis com os monitores descritos no item 4.3 (do objeto), serdo automaticamente desclassificadas;
7.11. A Empresa devera disponibilizar no minimo 3 (trés) amostras para andlise da area técnica.

8. CRITERIO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS

8.1. As amostras para analise, deverdo ser apresentadas da seguinte forma;

a) Composi¢do do material compativel com o descritivo

b) Embalagem devera oferecer protegdo ao produto

c) Constar identificagdo completa na embalagem

d) Proporcionar abertura adequada

e) Proporcionar abertura adequada em técnica asséptica

f) Apresentar o lote

g) Apresentar data de fabricagdo

h) Apresentar data de validade

i) Apresentar registro na ANVISA.

8.2. A andlise das amostras, devera ser feita no enderego; Centro de Operagdo Logistica IGESDF, Enderego: SIA Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial

(Guara) - DF, CEP: 71.200-216, no horério de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas em até 07 (sete) dias corridos, através de trés profissionais em dia e horario
marcado pela drea técnica, através de despacho em anexo ao processo.

8.3. As amostras deveram ser analisadas conforme descrito e informado em ficha de avaliagdo disponivel em anexo Il deste processo, que devera ser
preenchida com todos os critérios da avaliagdo, assinada por no minimo trés profissionais que em conjunto ira proceder com a realizagdo da andlise indicados em
despacho pela area técnica informando o parecer técnico e anexadas ao processo a este.

8.4. Considerando que os insumos deverdo ser analisado IN LOCO, diferente do atual enderego de avaliagdo, a area técnica devera indicar em despacho
anexo a este processo o prazo da analise, local, hordrio e os trés profissionais para que juntamente realizem a avaliagdo das amostras.

8.5. Esta em anexo Il, a ficha descrita com os critérios a serem avaliados referente ao insumo solicitado.

9. HABILITAGOES DA EMPRESA

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

9.2. Referentes as Regularidades Fiscais:

a) CNPJ — Comprovante de inscri¢do e de situagdo 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 — Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante Certiddo 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 Servi¢o, mediante Certificado de Regularidade;

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

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

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

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

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¢do da Justica Comum, Justica Federal e Justiga do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.
9.3. Referentes a Habilitacdo 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 alterages ou da consolidagdo respectiva;

d) Documento comprobatdrio 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 eleigdo
de seus administradores, em exercicio;

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

g) 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; e

h) Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, o documento de constituigdo da empresa, acompanhado da
(s) ultima (s) alteragdo (Ges) referente (s) a natureza da atividade comercial e a administragdo da empresa, ou a Ultima alteragdo consolidada.

9.4. Quanto a Representagao:

a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes da Selecdo de
Fornecedores;

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 mandatario; e

c) O representante legal constante na procuragdo deverd apresentar documento comprobatério autenticado reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de
identidade, registro profissional ou outro), assim como do sécio outorgante.

9.5. Referentes a Habilitacdo Técnica:
a) Licenga Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;
b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou 6rgdo responsavel (Observagdo: quando se tratar de aquisigdo

de medicamentos submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitdria 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 serd averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagbes em que o registro exigido ndo esteja
devidamente atualizado no site da ANVISA serd solicitado publicagdo no Diario Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Sera também aceito, protocolo de
revalidacdo, datado do primeiro semestre do uUltimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de 20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peti¢do 1 e 2
referentes ao produto;

d) A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, IGESDF podera solicitar, para fins de comprovacdo, as cépias
autenticadas ou os originais da documentagdo exigida neste elemento técnico.

10. CONDICGES DE ENTREGA

10.1. Os produtos deverdo ser entregues no HB no endereco SHMS — AREA ESPECIAL - QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900, no horério de
09h00min as 17h00min horas, conforme local indicado na ordem de fornecimento.

10.2. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da(s) Nota Fiscal(is) e da Ordem de Fornecimento;

10.3. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local de entrega para fornecimento poderd sofrer
modificagGes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo enderego para entrega constard na Ordem de Fornecimento.

10.4. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.

10.5. O prazo para entrega dos produtos sera de 90 (noventa) dias corridos, contados do recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento, exceto

quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior na Ordem de Fornecimento.

10.6. Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:

10.7. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informagdes exigidas de acordo com a legislagdo especifica:

a) NUmero da ordem de fornecimento;

b) O nome do material;

c) A marca e o nome comercial;

d) Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero Selegdo de Fornecedores; de referéncia da

e) Ndmero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

10.8. O prazo de validade do(s) produto(s), 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) Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 2 (dois) dias corridos a partir da data da solicitagdo do IGESDF de troca do
material ou medicamentos que porventura vier a vencer.

c) Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste Elemento Técnico, em observancia ao Regulamento de Préprio de
Compras e Contratagdes do IGESDF.

10.9. 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 informagdes:

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 especificages técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) e o(s) nimero(s)
do(s) lote(s) ou item (s) fornecido(s);

d) A quantidade correspondente a cada lote (ou item);

e) O prazo de validade correspondente a cada lote (ou item).

10.10. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas no item 14.1 deste Elemento Técnico, além das previstas no

Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF



11. VIGENCIA

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

11.2. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) produto(s), que devera ser de 12 (doze) meses, contados a
partir da data da entrega.

12. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

12.1. 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.

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

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

12.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no subitem 4.1 e Anexo |, ndo se admitindo procrastinagdo em
fungdo de pedido de revisdo de prego ou substitui¢do de marca.

12.5. 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.

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

12.7. Substituir, apos solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizagdo do IGESDF,

mantendo no minimo o(s) padrdo(des) fixado(s) neste elemento técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as
especificagBes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagdo aplicavel.

12.8. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 2 (dois) dias corridos, o objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer énus para o IGESDF.

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

12.10. Arcar com impostos, despesas com transporte e alimentagdo e estada dos seus funciondrios.

12.11. 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 execugdo ser fiscalizada participante. ou acompanhada por parte do IGESDF.

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

13. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

13.1. Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o produto.

13.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as normas de seguranc¢a do IGESDF;

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

13.4. Garantir o contraditério e amplo defesa;

13.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condi¢Bes estabelecidas deste Elemento Técnico;

13.6. Acompanhar e fiscalizar a execugio do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

13.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constatadas na execugdo da entrega deste Elemento Técnico, para

que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

14. FISCALIZAGAO

14.1. A Fiscalizagdo do instrumento contratual sera realizada pela Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME , que sera responsavel pelo recebimento,
controle e distribuigdo do material necessdrio.

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

15. PAGAMENTO

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

15.2. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo devera fazer a emissdo de boleto bancario, sob pena de haver
cobranga indevida.

16. JULGAMENTO DAS PROPOSTA
16.1. O julgamento obedecerd ao critério de menor prego por item.
17. LOCAL E DATA

Brasilia - DF, 28/07/2021

Identificacdo da responsavel pela elaborac¢do do Elemento Técnico n? 26/2021 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLIN/GEIFO:

Cleusania Matos Silva
Farmacéutica Hospitalar
Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME
(+55) 61 3550-9128



De acordo,

Responsaveis da Area Técnica:

Laura Mendonga de Paula
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME
Geréncia Geral de Logistica de Insumos
(+55) 61 3550-9250

Responsavel exclusivamente pelo descritivo do equipamento/material permanente:

LiVIA ALVES DE OLIVEIRA
Gerente de Engenharia Clinica - IGESDF

Na atribuigdo de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art. 29,
§12 do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

18.
18.1.

MANOEL BARRETTO LEMOS
Gerente Geral de Logistica de Insumos Interino
Geréncia Geral de Logistica de Insumos

DESCRICAO E QUANTIDADES NECESSARIAS DO OBJETO:

ESPECIFICAGAO DO OBJETO

Elemento Técnico, autorizado pela coordenagdo e geréncia de farmacia, segue abaixo a descri¢do e a quantidade necessaria:

Item

Codigo
MV

Descrigao

Apresentacao

Consumo Médio
Mensal

Demanda
Solicitada

MV 100

LANCETA DESCARTAVEL PARA USO PROFISSIONAL. Aplicagdo: lancetas para
obtencgdo de sangue capilar. Caracteristicas adicionais: em ago polido siliconado,
ponta trifacetada, tampa protetora de facil remogdo, mecanismo préprio de
acdo que dispensa uso de lancetadores, dispositivo retrdtil com trava de
seguran¢a que ndo permite a reutilizagdo. Tamanho/Capacidade: didmetro da
lanceta entre 28G e 30G.

UNIDADE

132.000

1.584.000

1766

FITA COM AREA REAGENTE PARA VERIFICACAO DE GLICEMIA CAPILAR em
GLICOSIMETRO compativel. Para uso em ambiente HOSPITALAR, pré hospitalar
e unidades de emergéncias. Aplicagdo: avaliagdo de controle glicémico para
diagndstico das situagdes emergenciais e no monitoramento da glicemia pré e
intra hospitalar para ajustes de doses de insulina em pacientes internados ou
em ambiente hospitalar. Composigdo: Fita de material plastico com darea
reagente na extremidade que contém substancia

quimica e permite a absor¢do do sangue apds a pun¢do em ponta do dedo ou
outra drea. Faixa de hematdcrito: 30 a 65%. Forma de apresentagdo: unidade
acondicionada em caixa/ frasco com 50 fitas.

unidade
acondicionada
em caixa/ frasco
com 50 fitas.

133.000

1.596.000

EQUIPAMENTO

GLICOSIMETRO OBRIGATORIAMENTE COMPATIVEL COM ITEM Ne 2 - (FITA
COM AREA REAGENTE PARA VERIFICAGAO DE GLICEMIA CAPILAR)

COMODATADO

700

O ITEM 3 NA TABELA ACIMA - EQUIPAMENTO EM COMODATO COM ESPECIFICAGOES DE GLICOSIMETROS, COM QUANTIDADES A SUPRIR AS DEMANDAS
DO IGESDF POR UM PERIODO DE 12 MESES - (QUANTITATIVO: 700 UNIDADES) DEVERA SER OBRIGATORIAMENTE COMPATIVEL COM O ITEM 2 FITA COM AREA

REAGENTE PARA VERIFICACAO DE GLICEMIA CAPILAR em GLICOSIMETRO.

ANEXO Il
CRITERIOS DE AVALIACAO DE AMOSTRAS




CRITERIOS PARA AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N2

/2021

REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE:

DATA: /

/2020

[rTEM:

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR:

MARCA:

CODIGO MV - 3779:

IN° DE AMOSTRAS:

REG. ANVISA:

DESCRICAO DO PRODUTO:

PRODUTO:

ROTEIRO PARA AVALIAGAO DO PRODUTO

ANALISE DA EMBALAGEM

CONFORME

NAO CONFORME NAO SE APLICA

01

OFERECE PROTECAO AO PRODUTO

02

CONSTA IDENTIFICAGCAO COMPLETA

03

PROPORCIONA ABERTURA ADEQUADA EM TECNICA
ASSEPTICA

04

APRESENTA LOTE

05

APRESENTA DATA DE FABRICACAO

06

APRESENTA DATA DE VALIDADE

07

APRESENTA REGISTRO NA ANVISA

08

APRESENTA ALGUM DESVIO DE QUALIDADE

09

EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA APROPRIADA AO
METODO DE ESTERILIZACAO (ETO)

10

EMBALAGEM COM SELAGEM EFICIENTE E RESISTENTE

ANALISE DA AMOSTRA

DESCRITIVO

CONFORME

NAO SE
APLICA

NAO CONFORME

01

02

03

04

HOUVE IDENTIFICAGAO DE IRREGULARIDADES?

SIM ()

NAO ()

SE SIM, QUAIS:

PARECER FINAL

APROVADO ( )

REPROVADO ( )

A EQUIPE DE AVALIAGAO TECNICA RECOMENDA A AQUISIGAO DO PRODUTO ACIMA POR
ATENDER AS ESPECIFICAGOES, E POR ESTAR EM CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF.

A EQUIPE DE AVALIAGAO TECNICA NAO RECOMENDA A
AQUISICAO DO PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA.

COMISSAO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS

NOME COMPLETO

FUNCAO/LOTACAO

ASSINATURA/ CARIMBO




Documento assinado eletronicamente por LIVIA ALVES DE OLIVEIRA - Matr.0000014-9, Gerente

-
Sel! @ de Engenharia Clinica, em 29/07/2021, as 10:44, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16
Zi;li?g:‘cia(l; de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de
setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por CLEUSANIA MATOS SILVA - Matr.0000543-7,

L
Sel! @ Farmacéutico(a), em 29/07/2021, as 18:10, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de
::;llfr\:rl‘cla(l: setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de
setembro de 2015.

[ e Documento assinado eletronicamente por LAURA MENDONCA DE PAULA - Matr.0000076-3,
Sel! @ Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 29/07/2021, as 18:26, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n?
180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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T Documento assinado eletronicamente por MANOEL BARRETO LEMOS - Matr.0001010-9,
Sel! Gerente Geral de Logistica de Insumos, em 02/08/2021, as 10:56, conforme art. 62 do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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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= 65676165 codigo CRC= 3FF66BDO0.
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