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ELEMENTO TECNICO
N2 114/2021 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLIN/GEIFO

1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE
OPME PARA OS PROCEDIMENTOS DO SERVICO DE HEMODINAMICA para serem fornecidos em regime
DE CONSIGNACAO/CAUTELA, para atender as necessidades do IGESDF, de acordo com as especifica¢des,
quantidades e demais condigdes constantes neste Elemento Técnico, nos termos do Regulamento Préprio
de Compras e Contrata¢des do IGESDF, publicado no DODF n°® 77 de 25 de abril de 2019.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta ac¢des e
servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacao profissional e a educacdo permanente, bem como a
prestacdo de servicos publicos nas atividades correlatas e inerentes a saude publica, atuando
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

2.2. O Servico de Hemodinamica apresenta uma grande complexidade e variedade de
procedimentos. Anualmente se realiza mais de 3.000 exames, incluindo exames diagndsticos e
terapéuticos das mais diversas especialidades (cardiologia intervencionista, endovascular,
neurointervenc¢ao, arritmia invasiva e radiologia intervencionista). Além disso o setor estd com demanda
regular nos periodos matutino, vespertino e noturno e aos finais de semana.

2.3. A aquisicao regular dos materiais objetos desse Elemento Técnico é destinada a atender a
demanda dos procedimentos realizados pela especialidade do Servico de Hemodinamica. O HBDF é
referéncia para procedimentos dessa especialidade, sendo que alguns procedimentos sdo realizados
apenas no HB.

2.4, Considerando a necessidade de garantir abastecimento continuo das OPME's para a
realizacdo de procedimentos cirurgicos nos Hospitais de Base, torna-se necessdrio a realizacdo de
Registro de Precos motivado pela necessidade de dar continuidade aos servicos e atendimentos a
populacdo usuaria do SUS que deles demandam.

2.5. A auséncia destes implica em maior tempo de cirurgia, aumento das complica¢des
cirargicas e risco de morte para varios pacientes.

2.6. Nesse sentido, essa aquisicao justifica-se pela essencialidade dos materiais médico-
hospitalares na prestacdao dos servicos assistenciais e para o atendimento ao paciente, pois sdo
considerados insumos estratégicos de suporte as acGes de saude, com a finalidade de diagnosticar,
prevenir, curar doencgas ou aliviar seus sintomas.

2.7. Os quantitativos foram estimados para operacao plena do IGESDF no Hospital de Base.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO
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3.1. 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 (70281622).

3.2 Nesta planilha a Quantidade Utilizavel Provavel é estimada a partir da analise estatistica
do(s) Relatério(s) de Consumo Médio Mensal do(s) produto(s) (70281227) referente aos 3 maiores
consumos registrados dos ultimos 12 meses, registrado no Sistema Soul MV, visando o abastecimento
dos produtos de uso regular com uma margem de seguranca.

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

3.4. Assim, a Quantidade Utilizavel Provavel, suficiente para o periodo de 12 (DOZE) meses,
utilizada para emissdo da presente Solicitacdo de aquisicdo resulta da multiplicacido do CMM
PREVISTO pelo periodo de abastecimento desejado em meses.

3.5. Foi utilizada a margem de seguranca de 20% pelo fato de os procedimentos cirurgicos a
partir do més de Mar¢o/2020 terem seu nimero reduzido devido a pandemia do COVID-19, ndo sendo
possivel estimar com segurang¢a o consumo real dos insumos.

3.6. Esclarecemos que o quantitativo € uma ESTIMATIVA de consumo, e desta forma devera ser
feito a Ata de Registro de Preco.

4, ESPECIFICACAO DO OBIJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo |.

5. 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 unitarios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;
e) prazo de validade da proposta nado inferior a 90 (noventa) dias Uteis;

f) prazo para entrega dos materiais;

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

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

k) prospecto de todos os itens;

[) garantia do objeto; e

m) 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.

6. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS
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6.1. O julgamento obedecera ao critério do menor preco por item.
7. AVALIAGAO TECNICA DO PRODUTO
7.1. Caso seja necessario, o IGESDF podera solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim

de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

7.2. 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
informacgdes gerais do mesmo.

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

7.4. As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o nimero de
referéncia da Selecao de Fornecedores, o numero de cada lote e do cddigo do produto a que se refere, e
o nome da empresa.

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

7.6. A apresentacdo de amostras divergentes das especificagcdes contidas no elemento técnico
e seus Anexos acarretard a desclassificacdo da empresa para aquele item.

7.7. Os fornecedores deverdo apresentar amostras e/ou prospecto dos produtos, de acordo
com o solicitado, no PRAZO MAXIMO DE 05 (CINCO) DIAS CORRIDOS apds pré-habilitacdo do fornecedor.

7.8. As amostras deverdo ser entregues na Geréncia de Compras do IGESDF no endereco SIA
TRECHO 17, RUA 06, LOTE 115. Zona Industrial, Guar3, Brasilia - DF, CEP : 71.200-216), de Segunda a Sexta
no horario de 08:00h as 11:00h / 14:00h as 17:00h.A convocagdo para a apresenta¢do da amostra podera
ser realizada por e-mail, mensagem, ligacao telefénica ou publicacdo no site do IGESDF.

7.9. Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serd automaticamente
desclassificado.

7.10. As amostras serdo avaliadas por comissdo de profissionais designados pelo IGESDF;
7.11. A metodologia de avaliagdo técnica do produto ofertado serd a seguinte:

a. 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.

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

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

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

7.13. A metodologia de avaliacdo técnica das amostras consiste das etapas que estdo descritas
no Apéndice | do ET;

7.14. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra poderao
subsidiar avaliagdes dos materiais em processos de selecdo de fornecedores futuros, compondo o
cadastro de materiais do hospital.

7.15. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitacdo do material, esses poderdo ser
utilizados como instrumento para desclassificagdo do item/grupo.
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7.16. As amostras colocadas a disposicdo 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.

7.17. As amostras entregues e aprovadas, ficardo sob guarda da area técnica responsavel para
analise comparativa com os produtos recebidos ndo sendo devolvidas aos fornecedores;

7.18. As amostras, porventura apresentadas e reprovadas, poderdao ser retiradas pelos
interessados caso ndo 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 Selecdo de Fornecedores
(homologacao, revogacao ou anulagdo). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doard, ou simplesmente
descartara as amostras.

8. HABILITACOES DA EMPRESA

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

8.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

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

b) Unido — Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certidao
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
Servico, 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 Condenacbdes Civeis por Atos de Improbidade
Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica;

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

i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperac¢do
Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribui¢ao da Justica Comum,
Justica Federal e Justiga do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

8.1.2. Referentes a Habilitagdo Juridica:
a) Copia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;
b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em
vigor, devidamente registrado na junta comercial. Os documentos deverdo estar acompanhados de todas
as alteracbes ou da 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 eleicdo de seus administradores, em exercicio;
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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
autorizacdo e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo érgdo competente,
guando 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 constituicdo da empresa, acompanhado da(s) ultima(s) alteragdo(des)
referente(s) a natureza da atividade comercial e a administracdo da empresa, ou a ultima alteracdo
consolidada.

8.1.2.1. Quanto a Representagao:

a) Se representante legal apresentar procuracdo por instrumento particular ou publico,
com poderes para praticar os atos pertinentes da Sele¢ao de Fornecedores;

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

8.1.2.2. Referentes a Habilitagdo Técnica:

a) Licenca Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital vigente; conforme disposto na Lei n2
5.991, de 17 de dezembro de 1973, regulamentado no Decreto n2 74.170 de 10 de junho de 1974;

b) Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS
ou 6rgdo responsavel;

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o numero 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 situacGes em que o registro
exigido nao esteja devidamente atualizado no site da ANVISA serd solicitado publicagcdo no Didrio Oficial
da Unido (identificando o item em questdo). Sera também aceito, protocolo de revalidacdo, datado do
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n? 250 de 20/10/04), acompanhado
dos Formuldrios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto;

8.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento
contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins de comprovacao, as cdpias autenticadas ou os originais da
documentacdo exigida neste elemento técnico.

9. CONDIGOES DE ENTREGA

9.1. Os produtos deverdao ser entregues conforme local indicado na ordem de fornecimento
podendo compreender todas as unidades geridas pelo IGESDF, no caso, entregar em:

Hospital de Base
SHMS - Area Especial - Quadra 101 - Bloco A
Setor: Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF).

Hordrio: Segunda a sexta de 08:00h as 11:00h / 14:00h as 17:00h

9.1.1. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da(s) Nota Fiscal(is) e da Ordem de
Fornecimento;
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9.1.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o
local de entrega para fornecimento podera sofrer modificacdes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo

endereco para entrega constard na Ordem de Fornecimento.

9.2. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento

dos mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.

9.3. O prazo para entrega dos produtos sera de 10 (DEZ) DIAS CORRIDOS, contados do
recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento e/ou Ordem de Pedido, exceto quando, a critério

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

9.4. Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:

9.4.1. O fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacdGes exigidas de

acordo com a legislacdo especifica:
a. Numero da ordem de fornecimento ou de pedido;
b. O nome do material;

c. A marca do material;

d. Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero Selecdo de Fornecedores de

referéncia;
e. Nimero do registro do produto na ANVISA/MS.
f. Quantidade, Lote e Validade correspondente dos itens;

g. Modelo ou cédigo de referéncia do produto;

h. Inserir no Campo de observacdo da nota fiscal Dados do paciente e procedimento,

guando se tratar de material faturado para paciente especifico.

9.5. 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 poderao ser aceitos os produtos, mediante a apresentagao de Carta

de Comprometimento de Troca conforme Apéndice Il.

b. Conforme Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do Ministério da Saude, publicado em 2016, o contratante fica obrigado a a fornecer Carta de
Troca reconhecida em cartdrio com validade indeterminada, ou valida enquanto houver estoques em

caso de contratacdao de OPME.

c. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicgdo no prazo de
30 (trinta) dias corridos a partir da data da solicitacdo do IGESDF de troca do material que por ventura

vier a vencer.

d. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas neste

Elemento Técnico, em observancia ao Regulamento de Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

8.4.3. O(s) objeto(s) devera(dao) 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 violagao, de acordo
com legislacdo pertinente, e identificadas com as informacgbes: especificacdo, quantidade, data de
fabricacdo, data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de

esterilizacdo, quando for o caso;

b. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a

forma e as condicdes de transporte. Além disso, as embalagens externas (secundarias) devem

apresentar as condicGes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,

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

f. Em caso de divergéncias de quantidades em virtude de fator de embalagem a contratada
devera efetuar o desconto na nota fiscal em caso de quantidades inferiores ao solicitado, ou a doacdo
para o IGESDF do quantitativo sobressalente.

g. A Unidade requisitante reserva-se o direito de proceder, no prazo de 05 (cinco) dias
Uteis, a inspecdo de qualidade nos produtos e recusa-los, integralmente ou em parte, se estiver em
desacordo com as especificacdes do objeto licitado.

9.6. Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste
Elemento Técnico, além das previstas no Regulamento Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF.
9.7. Das entregas de insumos em consigna¢@o:

9.7.1. Os itens em consignacdo podem ser fornecidos em cautela mantida nas unidades do

IGESDF, ou mediante agendamento, de acordo com a necessidade da instituicao;

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

9.7.3. documento institucional de controle.

9.7.4. S6 serao faturados os produtos utilizados durante a vigéncia do instrumento contratual;
9.8. Quando fornecido em cautela:

9.8.1. 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 horario
indicados.

9.8.2. 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.

9.8.3. Os materiais em cautela deverdo ser repostos pelo fornecedor a medida que forem
utilizados nos procedimentos efetuados pelo IGESDF, mediante solicitacdo 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.

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

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

9.8.6. Para as especificacdes dos produtos que tiverem mais de um didametro 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 servigo.

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

9.8.8. A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, da cautela sera definida pela
equipe técnica designada pelo IGESDF, devendo a empresa se adequar as necessidades do IGESDF.
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9.8.9. As quantidades de materiais em cautela poderao sofrer alteragdes conforme necessidade
do IGESDF.
9.8.10. Em caso de constatagdo, 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 alteragcGes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade
do produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢cdes 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.

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

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

9.9. Quando agendados:

9.9.1. 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;

9.9.2. O prazo minimo de antecedéncia para agendamento podera ser definido apds defini¢do da
empresa contratada.

9.9.3. O material agendado devera ser entregue com no minimo 24 horas de antecedéncia na
unidade conforme solicitacdo de agendamento.

10. VIGENCIA

10.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, terd vigéncia de 12
(doze) meses a partir da data de assinatura da Ata de Registro de Preco, podendo ser prorrogado por
igual periodo conforme previsto no Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF .

10.2. Os contratos celebrados poderdo ser prorrogados por até 60 meses conforme previsto no
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, bem como acrescidos de até 50% do valor
inicial contratado.

10.3. A referida vigéncia nao exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s)
produto(s), contados a partir da data do termo de recebimento definitivo do objeto.

11. OBRIGACf)ES DA CONTRATADA

11.1. 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.

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

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

11.4. 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 procrastinacdao em funcdo de pedido de revisdo de preco ou substituicdo de marca.

11.5. 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 manutenc¢do da sua qualidade.
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11.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer
deterioracao, substituindo sempre que for o caso.

11.7. 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.

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

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

11.10. 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.

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

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

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

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

11.14. 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.

12. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

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

12.3. 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;

12.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

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

fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

12.7. 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.

13. FISCALIZAGAO

13.1. 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;

13.2. 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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13.3. 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;

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

13.5. A Fiscalizacdo do instrumento contratual serd realizada pela Geréncia de Almoxarifado
e/ou CME, quanto aos instrumentais, sendo responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo do
material;

14. PAGAMENTO

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

14.1.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo
devera fazer a emissdo de boleto bancdrio, sob pena de haver cobrancga indevida.

15. PENALIDADES

15.1. 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 ndo superior a 2 (dois) anos;

IV - solicitacdo aos 6rgaos governamentais competentes da caracterizacao de inidoneidade.
15.2. 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 contratacao), cumulativamente ao subitem 10.2.1, em caso de atraso superior
a 10 dias corridos.

c) Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor total da contratagao, em caso de inexecugdo
parcial da obrigacdo assumida.

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

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

f) Multa indenizatodria, 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 situa¢do que se enquadre em dois ou mais casos de multa, o IGESDF
podera utilizar a multa mais elevada.

15.3. O atraso superior a 5 (cinco) dias corridos autoriza a Contratante, a seu critério, a ndo
aceitar o fornecimento dos itens solicitados, de forma a configurar inexecucdo total da obrigacdo
assumida pela Contratada e, podendo ainda, promover a rescisdao do contrato por descumprimento ou
cumprimento irregular de suas clausulas.
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15.4. A multa eventualmente imposta a contratada serd automaticamente descontada da fatura
a que fizer jus. Caso a contratada ndo tenha nenhum valor a receber do IGESDF, ser-lhe-a concedido o
prazo de 05 (cinco) dias corridos contados de sua notificacao para efetuar o pagamento da multa. Apds
esse prazo, nao sendo efetuado o pagamento, proceder-se-a a cobranca judicial da mesma.

16. LOCAL E DATA

Brasilia, 15 de Setembro de 2021.

Identificacdo do Responsavel pela elaboracdo do Elemento Técnico:

LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS

Farmacéutica Hospitalar

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

LAURA MENDONCA DE PAULA

Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

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

MANOEL BARRETTO LEMOS

Gerente Geral de Logistica de Insumos

ANEXO |

INSUMOS A SEREM FORNECIDOS POR ENTREGA EM CONSIGNACAO

UNIDADE
p CMM QUANTIDADE
ITEM || CODIGO DESCRITIVO DE
MEDIDA PREVISTO SOLICITADA
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CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA
CORONARIANA, TIPO
SEMICOMPLASCENTE, TROCA RAPIDA.
DIAMETROS DO BALAODE 1,25 A
4,5MM E COMPRIMENTO DO BALAO
DE 06 A 40 MM. ESTERIL.

UNIDADE

30,3

365

3030

CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA,
COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,014/0,018 TROCA RAPIDA. BALAO
COM DIAMETRO 2,5 A 6MM E
COMPRIMENTOS DIVERSOS.
EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL,
DADOS DE IDENTIFICAGCAO, DATA DE
FABRICACAO E VALIDADE, NUMERO DE
LOTE, REGISTRO NA ANVISA.

UNIDADE

13,99

168

3300

STENT AUTO EXPANSIVEL DE NITINOL,
MODELO PERIFERICO, COM MARCAS
RADIOPACAS. DIAMETRO DE 7 A 10
MM E COMPRIMENTOS
DIVERSOS,COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,035 / OTW; ESTERIL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL, DADOS DE
IDENTIFICACAO, NUMERO DO LOTE,
DATA DE FABRICAGAO E VALIDADE,
REGISTRO NA ANVISA.

UNIDADE

10,8

130

3468

STENT AUTO EXPANSIVEL DE NITINOL,
16 A 24 MM DE DIAMETRO,
COMPRIMENTOS DIVERSOS,

COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035
*JOTW, ESTERIL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, DATA DE FABRICACAO
E VALIDADE, NUMERO DE LOTE,
REGISTRONA ANVISA.

UNIDADE

15

3470

STENT RENAL, BALAO EXPANSIVEL.
DIAMETRO DE 4,5A 7 MM E
COMPRIMENTOS DIVERSOS. TROCA
RAPIDA, COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,014. PRODUTO ESTERILIZADO EM
OXIDO DE ETILENO.

UNIDADE

15
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3473

CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA
PERIFERICA. BALAO COM DIAMETRO
DE 06 A 10 MM E COMPRIMENTOS DE
20 A 100MM, COMPATIVEL COM FIO
GUIA 0,035/0TW; EMBALAGEM
INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, DATA DE FABRICACAO
E VALIDADE, NUMERO DO LOTE,
REGISTRO NA ANVISA

UNIDADE

14,4

173
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Il

3477

CATETER BALAO DE ANGIOPLASTIA,
SEMICOMPLACENTE, BALAO COM
DIAMETRO2A7 MM E
COMPRIMENTOS DIVERSOS,
COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,018/0TW.

UNIDADE

6,40

77

3478

STENT AUTO EXPANSIVEL DE NITINOL,
MODELO PERIFERICO. DIAMETRO DE 4
A 7 MM E COMPRIMENTOS DIVERSOS.
COM MARCAS RADIOPACAS.
COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,018/0OTW; ESTERIL, MBALAGEM
INDIVIDUAL, DADOS DE
IDENTIFICACAO, NUMERO DO LOTE,
DATA DE FABRICACAO E VALIDADE,
REGISTRO NA ANVISA.

UNIDADE

13,8

166

3479

STENT BALAO EXPANSIVEL DE ACO
INOXIDAVEL, DIAMETRO 5 A 10 MM E
COMPRIMENTOS DIVERSOS,
COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,035/0TW. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
DADOS DE IDENTIFICACAO, DATA DE
FABRICACAO E VALIDADE, N2 DE LOTE,
ESTERILIZACAO, REGISTRO NA ANVISA.

UNIDADE

1,8

22

10

3486

ENDOPROTESE TORACICA RETA,
CONSTITUIDA DE STENT
AUTOEXPANSIVEL DE NITINOL E
REVESTIDA DE POLIESTER, COM
DIAMETRO DE 22 A 46 MM E
COMPRIMENTO APROXIMADO
VARIANDO DE 10 A 20 CM, E PERFIL DE
22 A 25 F, COM FREE FLOW.
EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERIL,
CONTENDO DADOS DE
IDENTIFICACAO, NUMERO DE LOTE,
DATA DE FABRICACAO E VALIDADE,
TIPO DE ESTERILIZACAO. REGISTRO NA
ANVISA.

UNIDADE

2,4

30

11

3542

CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA
CAROTIDEA, COMPATIVEL COM FIO
GUIA 0,014'/ MONORAIL DIAMETROS E
TAMANHOS DIVERSOS

UNIDADE

1,9

24

12

3543

MOLAS EM ACO E FIBRAS SINTETICAS,
032 OU 035", SEM SISTEMA DE
LIBERAGAO, TAMANHOS VARIADOS

UNIDADE

15
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APENDICE |

AVALIAGAO DE AMOSTRAS

AVALIAGAO DE AMOSTRA DO ITEM Ne:

MARCA/MODELO: LOTE:

FABRICACAO/VALIDADE:

FABRICANTE:

FORNECEDOR:

QUANTIDADE DE AMOSTRAS ENVIADAS:

IDENTIFICAGAO DO ITEM:

1- Avaliagdes da Embalagem SIM

N/A

Impressao grafica legivel

Possui identificacdo do Objeto/Quantidade

Possui Identificacdo do Registro da Anvisa

Possui Data de Fabricagdo/Validade

Possui identificacao do Lote

Possui Identificacdo do Modelo/Referéncia

Estéril

Embalagem Individual

Embalagem integra

2- Avaliag6es do Produto SIM

N/A

Material compativel com o descritivo
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Tamanhos compativeis com o descritivo técnico

Facil Manuseio

Durante o manuseio, houve identificacdo de irregularidades.

A qualidade do produto atende ao IGESDF

Foi apresentado dispositivo/produto adicional ndo previsto no

descritivo.
CONCLUSAO
APROVADO( ) REPROVADO ( )

A AVALIACAO TECNICA ESTA DE ACORDO COM A A AVALIACAO TECNICA NAO
AQUISICAO DO PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS RECOMENDA A AQUISICAO DO
ESPECIFICACOES, E POR ESTAR EM CONFORMIDADE PRODUTO PELAS RAZOES

PARA O USO NO IGESDF. EXPRESSAS ABAIXO.
Justificativa:
3- IDENTIFICAGAO DA UNIDADE PARECERISTA:
Setor:
Data: / /

COMISSAO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS

NOME CARGO ASSINATURA
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PARECERISTAS

e Profissionais Técnicos designados pelo Servico de Hemodinamica do Hospital de Base .

APENDICE Il

CARTA DE TROCA

Assunto:

Referéncia: Ordem de Fornecimento XXXX, ARP XXX/20XX-X.

A empresa , CNPJ , telefone
n° COMPROMETE-SE perante ao Instituto de Gestao Estratégica do
Distrito Federal a efetuar a substituicdo do produto/cédigo conforme

contemplado na Nota Fiscal n® xxxxxx

A vista da impossibilidade de sua utilizagdo antes do vencimento.
Compromete-se ainda a proceder a substituicdo no prazo de 30 (trinta) dias corridos contatos
a partir do recebimento da notifica¢dao para troca.

Esta Carta de Comprometimento de Troca terd validade enquanto durar os
estoques.

Local, de de 20

Representante Legal

(Firma reconhecida)

il
SEel A
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS -
Matr.0000858-5, Farmacéutico(a), em 20/09/2021, as 11:36, conforme art. 62 do 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.

Documento assinado eletronicamente por LAURA MENDONCA DE PAULA - Matr.0000076-3,
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 20/09/2021, as 15:28, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n?
180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

il 1.
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por MANOEL BARRETO LEMOS - Matr.0001010-9,
Gerente Geral de Logistica de Insumos, em 21/09/2021, as 18:10, conforme art. 62 do Decreto
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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.

ju
SEel o
assinatura
eletrbnica

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= 67637832 cédigo CRC= CEC5B509.
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