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N2 25/2021 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLOG/GEENG
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Contato: (61) 3550-8900

1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a Aquisicao de Maquina Unitarizadora de Medicamentos com cortador automatico de blister,

destinados ao Hospital Regional de Santa Maria do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal (IGESDF), possibilitando um atendimento
adequado de saude referéncia nos atendimentos de servico de alta complexidade aos usudrios do sistema SUS, de acordo com as especificacdes,
guantidades e demais condi¢des constantes neste Elemento Técnico.

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

1.2.1. Os equipamentos deverdo estar identificados e com todas as informagdes em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do
Cddigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

1.2.2. Os equipamentos deverao possuir Registro na ANVISA ou justificativa de dispensa de registro, caso aplicavel.



2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF presta acdes e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacado
profissional e a educagdo permanente, bem como a prestacdo de servigos publicos nas atividades correlatas e inerentes a salde publica, atuando
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Satde. O IGESDF abrange 06 (seis) Unidades de Pronto Atendimento 24h em funcionamento e 07 (sete)
Unidades de Pronto Atendimento 24h em construcdo, além de dois hospitais, sendo o Hospital de Base (HB) e Hospital Regional de Santa Maria (HRSM), que
sao referenciais em diversos procedimentos ambulatoriais e cirurgicos.

A fim de possibilitar a o uso racional de medicamentos, maior seguranca ao paciente reduzindo erros de administracdo, e o controle de
estoque com reducdo de perdas e desvios, é de interesse da instituicdo manter ou implementar a dispensacdo de medicamentos por doses individualizadas
ou unitarizadas.

A dispensacdo de medicamentos por tais meios possibilita que os medicamentos sejam enviados de acordo com a prescricdo para cada
paciente para um periodo determinado, e por vezes de acordo com os horarios de tomada dos medicamentos. Desta forma, conforme descrito, ha um
maior controle de estoque, uma vez que ndo é necessaria a manutencdo de medicamentos nos postos de enfermagem, menor quantidade de perdas ou
desvios devido a reducdo da movimentacdo dos produtos estocagens periféricas, além de diminuir o risco de administraces de medicamentos erradas,
uma vez que os mesmos sdo devidamente identificados unitariamente.

Atualmente toda a unitarizacao de medicamentos do IGESDF é realizada manualmente, com o uso de sacos plasticos, e etiquetas imprimidas
manualmente. Os blisters sdo cortados manualmente, e os comprimidos unitarizados envolvidos em sacos selados em seladoras manuais, e etiquetados
apenas com as informacgdes do medicamento, ndo incluindo informacgdes que possibilitem a rastreabilidade do produto diretamente na unidade dispensada.
Conforme relatério no SOUL MV em setembro de 2021 ha necessidade de unitarizacao de mais de 25.000 itens.

Tabela 01 - Média Mensal de Unitariza¢6es
Rétulos de Linha || Soma de QT_MOVIMENTACAO || Média Mensal || Média Diaria |

|

| FRASCO/AMP | 4.810.984 | 601373 | 20046 |
| COMPRIMIDO | 1.350.178 | 168772 || 5626 |
| TotalGeral | 6.161.162 | 770245 || 25672 |

A manipulacdo de medicamentos que sdo acondicionados em frascos e devem ser manipulados para unitarizacdo sdo expostos a um maior
risco de contaminacgdo devido a exposicdo, e perda de efetividade no caso de medicamentos fotossensiveis ou termossensiveis, e medicamentos em blisters
gue sdo cortados manualmente correm maior risco de perda caso o corte resulte em fissuras na embalagem, também podendo comprometer a efetividade
do medicamento.

Além das questdes técnicas quanto a unitarizacdo manual, a demanda exige a disponibilizacao de pessoal para exercer a funcdo, dentre eles
farmacéuticos, técnicos e auxiliares de farmacia os quais poderiam estar executando diversas outras tarefas relacionadas a logistica e controle de insumos
farmacéuticos e produtos para salde e/ou assisténcia a pacientes ou equipes de saude.

Desta forma, é de suma importdncia a disponibilizacdo de tal tecnologia para melhoria dos processos, tendo em vista a seguranca do
paciente, e efetividade de controle de estoques e de mao de obra, que podem vir a interferir nos gastos da instituicdo.



Considerando os aspectos acima descritos, torna-se necessaria a aquisicdo de uma Maquina Unitarizadora de Medicamentos com cortador
automatico de blister.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. O quantitativo foi baseado na solicitacdo da Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME (68981703):

¢ 01 (uma) Maquina Unitarizadora de Medicamentos com cortador automatico de blister

4. ESPECIFICACAO DO OBIETO

4.1. As especificacGes dos equipamentos e dos materiais utilizados sdo apresentadas no Anexo I.

5. GARANTIA TECNICA

5.1. Todos os equipamentos e materiais deverdo apresentar certificado de garantia, por um periodo minimo de 12 (doze) meses, a contar do

recebimento definitivo.

5.2. No decorrer do periodo de garantia, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos deverdo ser prontamente corrigidos pela Contratada.
Nesses casos, os produtos (materiais/equipamentos), componentes ou pecas deverdo ser substituidos por novos e originais, sem 6nus para a Contratante
no prazo de até 5 (cinco) dias corridos imediatamente apds o recebimento dos equipamentos.

5.3. A contratada devera garantir comercializagdo de pecas e suporte técnico no Brasil para o(s) equipamento(s) pelo prazo minimo de 10 (dez)
anos apos o recebimento definitivo do equipamento, incluindo teste de desempenho.

5.4, Sempre que realizado suporte de garantia técnica, deverdo ser apresentados relatérios com informacGes sobre os servicos executados, sobre
anormalidades e falhas eventualmente observadas nos materiais e/ou equipamentos.

5.5. No decorrer da garantia, serd de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte e guarda dos produtos, quando retirados para
conserto em oficina especializada.

5.6. A Contratada devera realizar manutencdo gratuita nos materiais e equipamentos até o final da garantia, incluindo manutencdo corretiva com
substituicdo de pecas, caso necessario, e manutencdo preventiva conforme recomendacdo do fabricante.

5.7. O prazo de primeiro atendimento serd de até 24 (vinte e quatro) horas contadas da abertura do chamado via telefone ou e-mail,
desconsiderando finais de semana e feriados, e o conserto devera ser efetuado em até 5 (cinco) dias Uteis, salvo comprovacdo de impossibilidade,
reconhecida pela Contratante.

5.8. A manutencdo deverd ocorrer no local onde estiverem instalados os equipamentos. Caso ndo seja possivel, a remocdo do equipamento se
dard sem qualquer 6nus para a Contratante, mediante substituicdo do equipamento por outro equivalente ou de melhor qualidade durante o periodo de



conserto do equipamento substituido.

5.9. Durante a vigéncia da garantia do equipamento, a CONTRATADA devera garantir o Atendimento Técnico disponivel em horario comercial.
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, conforme especificacdo do Anexo |;

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;

f) prazo para entrega do equipamento;

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

i) marca e modelo do objeto;

j) garantia do objeto;

k) nimero do cddigo do produto, forma de apresentacdo, nome comercial, fabricante, procedéncia e o nimero do registro da ANVISA; e

6.2. Nos precos ja deverao 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. As amostras deverdo ser apresentadas por meio de catdlogo original do fornecedor/ fabricante, além de descritivo completo do
equipamento.

7.2. Poderd ser solicitada demonstracdo do produto ofertado, de modo que haja validacdo por parte da area assistencial.

7.2.1. Nesse caso, o produto deverd ser apresentado em até 5 (cinco) dias uteis, sendo recolhido pela empresa em até 3 (trés) dias Uteis apds a
conferéncia e testes.

7.2.2. O produto serd avaliado por comissao a ser indicada posteriormente.



8. HABILITACGES DA EMPRESA
8.1. O Fornecedor devera apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e técnica, conforme relacionados abaixo:

8.1.1. 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 Uniado;

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) Certidao 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 CondenacGes 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 n2 11.101/2005), Recuperacdo Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo
setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

8.1.2. 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 alteracdes ou da consolidacdo respectiva;

d) Documento comprobatdrio autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por acdes: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de
eleicdo de seus administradores, em exercicio;

f) No caso de sociedades civis: inscricdo do Ato constitutivo e alteracdes 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 autorizagdo para funcionamento
expedido pelo érgdo 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 constituicdo da empresa, acompanhado
da (s) ultima (s) alteracdo (Bes) 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 Selecdo de
Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuracdo 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.

8.1.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:

a) Registros dos produtos, notificacdo ou dispensa do registro, no Ministério da Saide/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano) ou Cdpia
autenticada do registro no Ministério da Saude publicado no D.0.U., grifando o numero relativo a cada produto cotado ou Cépia emitida eletronicamente
através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

b) O numero do Registro do produto na ANVISA ou a dispensa de Registro deverdo ser especificados na proposta.
c) Ficara a cargo do Fornecedor, provar que o produto objeto do Ato Convocatério ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.
d) Alvara Sanitario ou Licenca Sanitaria / Licenca de Funcionamento, expedidos pela Vigilancia Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital de acordo com

a sede do fornecedor.

8.2. A qualguer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins de
comprovacgao, as copias autenticadas ou os originais da documentacgdo exigida neste Elemento Técnico.

9. CONDICOES DE ENTREGA
9.1. O(s) produto(s) podera(ao) ser entregue(s) a Geréncia de Patrimbnio, no(s) seguinte(s) endereco(s):
UNIDADE ENDERECO

HMS - Area Especial 101 - Bloco A CEP: 70.335-
1 | Hospital de Base SHMS - Area Especial Quadra 10 ocoAC 0.335-900

9.1.1. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega, munido da Nota Fiscal, cdpia do instrumento contratual e da Ordem de Fornecimento;



9.1.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificacGes, a critério do IGESDF. Neste
caso, o hovo endereco para entrega constara 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. Os certificados de calibracdo dos equipamentos deverao ser entregues juntamente aos equipamentos, caso a calibracdo seja aplicavel.
9.4, O prazo para entrega dos produtos sera de até 45 (quarenta e cinco) dias corridos, contados do recebimento pelo detentor da Ordem de

Fornecimento, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior.

9.4.1. A entrega dos insumos suficientes para a unitarizacdo de comprimidos e frascos/ampolas, incluindo bobinas, ribons, kits de impressao, papel
de impressora e demais itens necessarios a unitarizacao podera ser fracionado, desde que a CONTRATADA nao fique desabastecida.

9.5. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacdes exigidas de acordo com a legislacdo especifica:
a) numero da Ordem de Fornecimento;

b) o nome do material (equipamento) e descricdo nos termos do Anexo |;

c) marca e o nome comercial;

d) numero do registro do produto na ANVISA.

9.6. Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste Elemento Técnico e no Regulamento Préprio de
Compras e Contratacdes do IGESDF.

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

9.7.1. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdao, de acordo com legislacdao pertinente, e identificada com as

informacdes: especificacdo, quantidade, data de fabricagdo, nimero de série, nimero do registro do produto na ANVISA/MS, quando for o caso;

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

9.7.3. 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) fornecido(s).

10. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

10.1. A avaliacdo das propostas se dard pelo critério de menor preco por item, desde que atendidos os requisitos deste Elemento Técnico.

11. VIGENCIA



11.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico terd vigéncia a partir da data de sua assinatura até o recebimento
definitivo do objeto.

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

12. DOS TREINAMENTOS
12.1. Deverd ser aplicado treinamento de manuseio para todas equipes das instituicdes que utilizardo o(s) equipamento(s);
12.2. Sera solicitado treinamento presencial, em até 30 (trinta) dias apds a entrega do material, além da disponibilizacdo de manual do usuario

(com todas as etapas de utilizacdo), conforme solicitacdo da CONTRATANTE.

13. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

13.1. Executar o fornecimento do objeto dentro dos padrGes estabelecidos pelo IGESDF, de acordo com a especificacdo do Elemento Técnico, em
conformidade com a proposta apresentada, ficando a seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento, bem como se responsabilizando por
eventuais prejuizos decorrentes do descumprimento de condicdo estabelecida.

13.2. Ao emitir a nota fiscal, o Fornecedor devera seguir fielmente a descri¢cdao do produto, conforme descricao do Anexo I.
13.3. Observar os prazos de entrega previamente estabelecidos.
13.4. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve ou

paralisacao de qualquer natureza.

13.5. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera ser alegada como motivo de forca maior para o
atraso do fornecimento relativo a este Elemento Técnico e ndo a eximird das penalidades a que esta sujeita pelo ndo cumprimento dos prazos e demais
condicOes estabelecidas.

13.6. Ser responsdvel por todos os impostos, taxas, encargos fiscais e comerciais que forem devidos em decorréncia da execu¢ao do objeto deste
Elemento Técnico.

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

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

13.9. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes no Anexo I, ndo se admitindo procrastinacdo em funcao

de pedido de revisdao de prego ou substituicao de marca.

13.10. 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 manutencao da sua qualidade.

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



13.12. 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) padrdo(&es) fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo
atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagao aplicavel.

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

13.13. 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 e dos participantes.

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

13.15. Entregar, juntamente com o equipamento, o Manual Técnico e o Operacional em portugués e todos os acessérios para o perfeito
funcionamento (cabos, plugs, etc).

13.15.1. O objeto deve estar acompanhado de relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada.

13.16. Todo o equipamento, bem como sua instalacdo, devera estar de acordo com as leis e normas vigentes e pertinentes.

13.17. Devera disponibilizar todos os equipamentos com data de fabricacdao e garantia, e serdo avaliados pelos responsaveis técnicos da Unidade
Solicitante.

13.18. Fornecer apenas produtos com Registro na ANVISA ou apresentar dispensa de registro.

13.19. Assumir a responsabilidade perante os terceiros, quanto a ineficicia do produto e danos que possa causar por qualquer vicio do produto,

devendo este ser sanado por conta da CONTRATADA.

13.20. Guardar sigilo sobre todas as informag¢des obtidas, trocadas entre as partes ou por elas produzidas, visto ser de carater estritamente
confidencial e ndo poderdo ser revelados, divulgados ou cedidos a terceiros, integral ou parcialmente, sem prévia autorizacdo da Contratante.

14. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

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

14.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigacdes assumidas pelo fornecedor.

14.4. Garantir o contraditério e ampla defesa.

14.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicdes estabelecidas neste Elemento Técnico.

14.6. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela Contratada, de acordo com as cldusulas contratuais e os termos de sua
proposta.

14.7. Acompanhar e fiscalizar a execu¢do do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execuc¢do do objeto.



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

15. FISCALIZAGAO E ATESTO DA NOTA FISCAL

15.1. A fiscalizacdo e atesto da(s) Nota(s) Fiscal(is) serdo realizados pela Engenharia Clinica, conjuntamente com as Unidades solicitantes do(s)
equipamento(s).

16. PAGAMENTO
16.1. Os documentos fiscais serdo atestados pelo IGESDF apéds o recebimento definitivo dos produtos.
16.2. Os documentos fiscais deverdo, obrigatoriamente, discriminar o nome comercial, a marca, o quantitativo efetivamente entregue, nimero do

registro da ANVISA, nimero do cédigo do produto, forma de apresentacdo, fabricante, procedéncia, referéncia ao nimero do Elemento Técnico ou Selecao
de Fornecedores.

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

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

16.4. Os pagamentos serdo efetuados mediante apresentagdo de nota fiscal, conforme segue:
a) Nota Fiscal individual por unidade;
b) 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
C.N.P.J: 28.481.233/0001-72
ENDERECO: SMHS - AREA ESPECIAL QUADRA 101 - BLOCO A
CEP: 70.335-900.

c) Na nota fiscal ou fatura deverd constar obrigatoriamente a unidade referente a entrega do(s) equipamento(s) e os dados bancarios da CONTRATADA
(nome do Banco, Agéncia e Conta Corrente), para a realizacdo do pagamento obrigatoriamente por crédito em conta corrente.

d) Devera conter o numero de referéncia da Selecao de Fornecedores.

e) 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 reapresentacdo das mesmas.



f) Caso algum item constante na nota fiscal seja impugnado, o IGESDF liberara a parte ndo sujeita a contestacdo, retendo o restante do pagamento até que
seja sanado o problema.

16.5. 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 nao sera devida atualizagdo financeira.

17. GARANTIA CONTRATUAL

17.1. A empresa deverd prestar garantia no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da assinatura do contrato, no valor
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do instrumento, de acordo com as modalidades previstas no art. 30 do Regulamento de Compras e
ContratacGes do IGESDF, que ficara sob responsabilidade deste.

17.2. O periodo de garantia devera compreender o prazo de vigéncia de 12 (doze) meses.

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

18. PENALIDADES

18.1. Em caso de descumprimento das condi¢des estabelecidas neste Elemento Técnico e seus anexos, nao veracidade das informacdes prestadas,
bem como na inexecugdo parcial ou total do objeto, a empresa participante/vencedora estara sujeita as sang¢des previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do
Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, as seguintes multas:

18.1.1. Por atraso injustificado:

a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicdo, até o limite de 15 (quinze) dias.

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢do, apds 15 (quinze) dias, podendo ainda o IGESDF, a seu critério,
impedir o fornecedor de participar de novas cotacdes com este Instituto.

18.1.2. Por inexecu¢ao parcial ou total do contrato:

a) Adverténcia;
b) Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do Contrato;

¢) Multa indenizatdéria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total da adjudicagdo do Elemento Técnico em caso de recusa em assinar o
contrato;

d) Suspensdo tempordaria de participar em licitacdo e impedimento de contratar com o CONTRATANTE, por um prazo de até 2 (dois) anos.

18.1.3. 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 Uteis contados de sua notificacdo para efetuar o pagamento da multa.
Apds esse prazo, ndo sendo efetuado o pagamento, proceder-se-a a cobranca judicial da mesma.



18.1.4. O pagamento da multa que trata o item anterior deverd ser depositado em banco indicado e em nome do Instituto de Gestdo Estratégica de
Saude do Distrito Federal, no prazo estabelecido.

18.1.5. As multas previstas ndao eximem a CONTRATADA da reparagao dos eventuais danos, perdas ou prejuizos que seu ato punivel venha causar
ao CONTRATANTE.

18.1.6. As sancoes decorrentes de fatos diversos serao consideradas independentes entre si.

18.1.7. A aplicacao de penalidade devera ser precedida do devido processo legal, da ampla defesa e do contraditério, sendo concedido o prazo de 03

(trés) dias uUteis a empresa para defesa, contados da data do recebimento da notificacdo.

18.1.8. As penalidades sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas em conjunto ou separadamente, apds a analise do caso concreto e nao
exime o fornecedor da plena execucdo do objeto.

18.1.9. O atraso injustificado para fornecimento do(s) produto(s) superior a 15 (quinze) dias corridos serd considerado como inexecugdo total do
Contrato, devendo o instrumento respectivo ser rescindido, salvo em razdes de interesse publico, devidamente explicitados no ato da autoridade
competente do CONTRATANTE.

18.1.10. As multas aplicadas serdo consideradas divida liquida e certa, ficando o CONTRATANTE autorizado a descontd-las dos pagamentos devidos
a CONTRATADA ou cobra-las judicialmente, servindo, para tanto, o presente instrumento, como titulo executivo extrajudicial.

18.1.11. A aplicacdo das multas previstas nesta clausula ndo exime a CONTRATADA de responder perante o CONTRATANTE por perdas e danos,
conforme legislagdo em vigor.

19. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 14 de setembro de 2021.

Identificacdo do Responsavel pela elaboracdo do Elemento Técnico:

GERENCIA DE ENGENHARIA CLINICA

Unidade Central de Administracao

Identificacdo do Responsavel pela autoriza¢cdo do Processo na UCAD:

GERENCIA GERAL DE LOGISTICA DE SERVICOS



Unidade Central de Administra¢ao

GERENCIA GERAL DE LOGISTICA DE INSUMOS

Unidade Central de Administracdo

ANEXO |

ITEM

CODIGO SIGEM

EQUIPAMENTO

DESCRICAO

QUANTIDADE

11267

Maquina Unitarizadora de
Medicamentos com
cortador automatico de
blister

Maquina unitarizadora de medicamentos, com cortador automatico de blister,
com alimentador automatico de ampola, alimentador automatizado para blisters
cortados e realizar o corte automatico de blister, com capacidade para pelo
menos 2100 comprimidos por hora. Com as seguintes caracteristicas minimas:

Para unitarizacdo de doses de medicamentos com embalagens herméticas,
identificacdo visual de modo de administracdo e tarja de classificacdo de risco.

Estrutura em aluminio macico ou aco macico inoxidavel 304, 316, 3041, 316l ou
material superior.

Gabinete elétrico de facil acesso e com chave de acesso. Deve possuir
tratamento acustico para diminuicdo do ruido do sistema de ar.

Devera imprimir, embalar e selar de forma hermética ou impermedvel ou
vedada, ou qualquer outro sistema que bloqueie a entrada ou saida de ar das
embalagens depois de seladas.

Os medicamentos embalados devem permanecer em container coletor na parte
inferior interna do equipamento de modo que ndo ocupe mais espaco no local
de trabalho do operador. Devera ter sistema de eliminacdo de ar das
embalagens, o ar em excesso deve ser tirado das embalagens antes que sejam
seladas, desta forma as embalagens herméticas ou impermeaveis ou vedadas
depois de seladas nao figuem de forma almofadadas, diminuindo o espaco de
armazenamento.
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O equipamento devera ter sistema anti-quebra de medicamentos, a fim de nao
danificar o medicamento que eventualmente ficar preso na area de selagem,
parando a funcionalidade do equipamento e apresentando erro na tela do
monitor controlador, que devera apresentar a solugdo para resolver o problema.
Esta funcionalidade ¢é indispensavel devido ao alto custo de alguns
medicamentos.

O alimentador deverd ter sistema automatico elétrico de acomodacdo de
ampolas e frascos, o alimentador devera ser de aco inox 304, 316, 304/, 316l ou
material superior para suportar agentes quimicos para limpeza do ambiente
hospitalar, com base fixa tipo coluna com rodas e com sistema de
amortecimento de queda de ampolas.

Sistema devera ter alimentador automatico elétrico com capacidade minima de
carregar:

e 230 unidades de ampolas ou frascos de 0,5 a 3ml;

e 100 unidades de ampolas ou frascos de 4 a 10ml.

O alimentador de frascos e ampolas devera ter capacidade para unitarizar no
minimo:

e 44 unidades por minuto para ampolas e frascos de 0,5 a 3 ml sistema
automatico e semi-automatico;

e 25 unidades por minuto para ampolas e frascos de 4 a 10 ml sistema
automatico e semi-automatico.

Sistema devera ter alimentador automatizado elétrico de blister ja cortado. O
sistema pode tanto ser integrado na maquina, quanto modular, desde que possa
se integrar perfeitamente ao sistema. O alimentador de blisters cortados devera
ter capacidade para unitarizar no minimo: - 40 unidades de blisters cortados por
minuto.

Sistema manual - velocidade minima 25 unidades por minuto dependendo da
velocidade do operador. Sistema devera realizar o corte automatico de blisters,
com capacidade de cortar e unitarizar no minimo 2100 comprimidos por hora.

Itens que obrigatoriamente devem acompanhar o sistema:




e 01 unidade de alimentador automatico elétrico de frascos e ampolas;
¢ 01 unidade de alimentador automatizado para blisters cortados;

e 01 unidade de disco semi-automatico para ampolas de 0,5 a 3 ml com no
minimo 19 colocac¢des e com algum sistema de engate rapido;

¢ 01 unidade de disco semi-automatico para ampolas de 0,4 a 10 ml, com no
minimo 18 coloca¢des com algum sistema de engate rapido;

e 01 unidade de suporte para os 04 discos alimentadores, ou local para
acomodacao dos discos alimentadores;

e 01 unidade de suporte para bandejas, que possa ser removida e realocada
para fungdo em modo manual;

e (01 software integracao ou interfaceamento do equipamento com software
com no minimo 600 informac¢des de medicamentos;

¢ 02 unidades de bandejas com capacidade aproximada de 3,5 litros;

¢ 02 unidades de contéineres reservatdrio movel, capacidade minima de 24
litros, com tampa e alga, para recepg¢ao dos medicamentos unitarizados;

e 01 no-break adequadamente dimensionado que garanta protecao,
principalmente contra surtos de tensdo e quedas na alimentacdo de
energia elétrica.

Monitores controladores: O sistema devera conter no minimo um monitor
controlador colorido, sensivel ao toque, com tamanho minimo de 5 polegadas.

Controle de temperatura: O equipamento devera ter visor digital ou similar na
parte frontal de facil visualizagdo, informando constantemente a temperatura de
trabalho do equipamento energizado ou que os monitores controladores
informem em tela a temperatura de trabalho do equipamento.

Sistema de abertura das embalagens: As embalagens devem ter
obrigatoriamente tecnologia de sistema de facil abertura, o sistema de facil
abertura ndao poderd prejudicar a selagem das embalagens que deve
permanecer hermética ou impermeavel ou vedada, e sem entrada e saida de ar
das embalagens ja seladas.

Destaque das embalagens: As embalagens devem ter sistema de facil destaque
uma das outras, este sistema ndo podera prejudicar a selagem das embalagens




que deve permanecer hermético ou impermeavel ou vedado, e sem entrada ou
saida de ar das embalagens ja seladas, assim como ndo deve prejudicar o
sistema de facil abertura.

Inducdo de leitura: Sistema para embalagens depois de seladas devera conter
tecnologia de inducdo de leitura, persuadindo o usuario a ler na embalagem o
nome do medicamento assim como seus alertas de risco de administracao bem
como seus desenhos de alerta.

Software do equipamento: O programa CLP do equipamento que compde o
sistema devera ser gratuito sem custo adicional e sem renovacdo de licencas
anuais e devera obrigatoriamente ter seguintes fungdes minimas:

e Software devera ter tecnologia com ldgica persuasiva, induzindo o
operador de modo a fazé-lo avancar em todas as funcdes do software,
sem necessidade de instrucdes externas e consultas em manuais,
informando o passo a passo de cada operacao;

e Possuir relatérios de erros em portugués em modo indutivo com légica
persuasiva, cada aviso de erro deverd apresentar aviso de solucdo de
problema em modo indutivo com ldgica persuasiva;

e Funcdo controle de produtividade do operador e do equipamento; - varios
niveis de acesso, funcdo login e senha para o farmacéutico, funcdo login e
senha para cada operador;

e Historico de relatério de erros;

e Histdrico de acesso;

e Recurso de importar e exportar banco de dados do excel;
e Rastreabilidade total da funcionalidade;

e Instrucdo e treinamento de troca de formato das embalagens em tela, em
modo indutivo com légica persuasiva, com passo a passo em tela e fotos
de modo de operagao.

Impressor controlador: O equipamento devera ter impressor controlador com
monitor colorido, com tecnologia sensivel ao toque.

Software do impressor: O sistema devera ter impressor controlador com
software com os requisitos minimos abaixo:




e identificar claramente diferentes tipos de medicamentos: termoldbeis,
psicotrépicos, fotossensiveis, potencialmente perigosos, especiais etc;

e incluir instru¢ées de administragdo, reconstituicdo e diluicdo, endovenoso,
intramuscular, parenteral, diluicdo obrigatéria e tempo minimo de
administracdo, através de imagens impressas nas embalagens;

e incluir adverténcias como, por exemplo, observar horario de
administracdo, através de imagens impressas nas embalagens;

e incluir alertas para medicamentos potencialmente perigosos (mpp);

e possibilitar incluir recomendacgdes gerais para a comunidade hospitalar;
e dar suporte a rastreabilidade;

e devera ter impressao de alta qualidade com no minimo 300 dpi;

e impressora de data matrix/codigo 2d e cédigos de barras

e aviso de alertas, relatério de erros, relatério de solugdes, de problemas
em portugués br;

e software com programa para interface com o sistema de gestio do
hospital apto para receber arquivos ponto e virgula e arquivos de texto;

Expansdo do sistema: O sistema deve permitir expansdo, tanto do software
guanto dos equipamentos, para futuras atualizacdes.

Devem ser entregues, junto ao equipamento, insumos suficientes para a
unitarizacdo de comprimidos e frascos/ampolas por pelo menos quatro meses,
conforme tabela 01 do Item 02 - Justificativa de aquisi¢do, incluindo bobinas,
ribons, kits de impressdo, papel de impressora e demais itens necessarios a
unitarizagao.

Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e
demais itens necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado;

Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt automatico. Padrdo ABNT NBR 14136.

Entregar manual do operador e técnico e certificado de calibracdo.
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Documento assinado eletronicamente por MARIEL CADENA DA MATTA - Matr. 0000865-5,
Gerente de Engenharia Clinica, em 15/09/2021, as 09:02, 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 RAPHAEL GAMA DE REZENDE - Matr.0001008-1,
Gerente Geral de Logistica de Servigos, em 15/09/2021, as 09:10, 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 MANOEL BARRETO LEMOS - Matr.0001010-9,
Gerente Geral de Logistica de Insumos, em 15/09/2021, as 09:29, 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.

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= 69870665 cddigo CRC= 8D67FDAG.
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