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1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico de n2 101 - (85839348), tem por objetivo a
solicitagdo através de REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS DE RADIOLOGIA TENDO O
EQUIPAMENTO EM REGIME DE COMODATO, de acordo com as especificacbes, quantidades e demais
condicOGes constantes neste Elemento Técnico e em seu Anexo |, para atender as necessidades do
Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF nos termos do Regulamento
Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, publicado no DODF n.° 77 de 25 de abril de 2019.

1.2. Os itens serdao fornecidos conforme programacgao constante na Ordem de Fornecimento
da (ATA DE REGISTRO DE PRECO) disponibilizada na plataforma Publinexo para solicitacdo e resgate.

1.3. No momento da entrega a empresa devera cumprir as seguintes exigéncias:

1. Os materiais deverao ter rétulos e todas as informagdes sobre os mesmos em lingua
portuguesa, de acordo com o que disp&e o art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor
da Lei n2 8.078/1990;

2. Validade minima dos materiais (ou medicamentos) de 12 (doze) meses, contados a
partir da data de entrega, salvo se houver autorizacao do IGESDF;

3. Os materiais/medicamentos deverdo possuir Registro na ANVISA.

4. Sistema estéril fechado em embalagem que permita a estocagem por empilhamento
sem danos a integridade do invélucro;

5. Embalagem individual com informagdes claras sobre o seu conteido, nimero do lote
de fabricacdo, data de fabricacdo e data de validade;

6. Minimo de uma bolsa, estéril, descartavel e apirogénica, para repositério final do
produto coletado com capacidade de no minimo 5 litros e possibilidade de drenagem
via conector integrado a bolsa;

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Hospital de Base - (HB), unidade do (Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito
Federal - (IGESDF) presta acOes e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacdo profissional e a
educacdo permanente, bem como a prestacdao de procedimentos de Hematologia e Oncohematologia,
inerentes ao servicos de saude publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude -
(SUS).

2.2. Considerando, esta aquisicdo justifica-se pela essencialidade dos materiais na prestacao
dos servigos assistenciais aos pacientes portadores de inUmeras patologias, as quais necessitam de
exame de imagem, justificada pela essencialidade dos descartdveis, pois sdo considerados insumos
estratégicos de suporte as acdes de saude, com a finalidade de curar doencas ou aliviar seus sintomas.



2.3. Considerando a deliberagdao da GGLIN e DALOG, esta presente solicitacdo de aquisicao,
serd para aquisicdo dos insumos e equipamento em regime de comodato para 12 meses, podendo ser
acrescido por igual periodo, visando abastecimento dos insumos ininterruptos para que o0s
procedimentos sejam realizados em tempo habil.

2.4, Neste cendrio, a presente solicitacdo visa disponibilizar aos pacientes do IGESDF
o tratamento adequado, sendo o HB e o HRSM uma unidade de servico de rede publica do SUS no
Distrito Federal que disponibiliza tratamentos que necessitam destes insumos e equipamento para a
realizagao dos procedimentos.

2.5. Trata-se insumos e equipamento imprescindiveis para a realizacdo de tratamentos de
iniUmeras patologias:

2.6. Os insumos solicitados sdo fundamentais para subsidiar a atuacdo do corpo clinico nas
areas afins, permitindo o suporte e tratamento adequado dos pacientes atendidos no HB e na rede
publica de saude.

2.7. Os quantitativos foram estimados para operacao plena do IGESDF.

2.8. A ndo disponibilizacdo dos insumos solicitados, causara impacto aos pacientes usuarios do
sistema Unico de saude com comorbidades diversas, além dos atuais acometidos pela nova
infeccdo de COVID-19, sua falta carretara consequéncias graves e até mesmo evolugdo para o dbito.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do
IGESDF por um periodo de 12 (doze) meses, sendo que foram levados em consideracdo a revisdo das
estimativas da drea demandante quanto o Consumo Médio Mensal (CMM) dos ultimos 12 meses, tendo
em vista a margem de seguranca representada com valor de 20%, que acrescida da média de consumo
histérico analisado, considerando os valores positivos e diferentes de zero, resultam no CMM PREVISTO,
para que haja estabilidade do estoque de forma que ndo necessite de reabastecimento imediato.

4, ESPECIFICAGAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico de n2 101 - (85839348), revisado
pela Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME.

5. PROPOSTA COMERCIAL

5.1. Especificacdo clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s), conforme descricdo

do item, contendo o numero do cédigo do produto, principio ativo, forma farmacéutica, forma de
apresentacao, nome comercial, detentor do registro, empresa fabricante, procedéncia e pais de origem e
o numero do registro, devendo ser discriminado em conformidade com as especificagcbes disposto no
Anexo | deste Elemento Técnico.

As propostas deverdo ser apresentada em planilha discriminada, 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 ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f) prazo para entrega do equipamento;

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

h) marca e modelo do objeto;

i) garantia do objeto;



j) nimero do cddigo do produto, forma de apresentagdo, nome comercial, fabricante,
procedéncia e o numero do registro da ANVISA;

5.2. Nos pregos ja deverdao 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. AMOSTRAS E PROSPECTOS

6.1. O IGESDF se reserva no direito de solicitar amostras ou prospectos dos produtos ofertados
para avaliagdo técnica que serd realizada pelo setor demandante, podendo, ainda, solicitar a participagao
da comissdo de padronizacdo de materiais. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com os
catalogos e/ou prospectos que contenham a descricdo detalhada, em portugués, do produto ofertado.

6.2. 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);

6.3. Os fornecedores deverdo apresentar amostras ou prospecto dos produtos
no PRAZO MAXIMO DE 3 (TRES) DIAS CORRIDOS apds pré-habilitagio do fornecedor, devendo o material
estar em embalagem original ou na qual o produto serd entregue, desde que contenha as informacoes
gerais do mesmo;

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

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

6.6. As amostras deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no Centro de
Operacao Logistica IGESDF, Endereco: SIA Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial (Guara) - DF, CEP:
71.200-216, no horario de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas;

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

6.8. As amostras serdo avaliadas por comissdo de profissionais designados pelo IGESDF;

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

6.10. Quando solicitado as amostras, os catalogos, os prospectos, os laudos analiticos e
laboratorial e os manuais de utilizagdo/funcionamento, deverdo ser apresentados na quantidade
solicitada conforme o estabelecido no item 6.1.2, sob pena de desclassificacdo;

6.11. A quantidade de amostras devera ser de no minimo uma unidade por item, apresentada
na embalagem original, conforme comercializada;

6.12. A critério do demandante a area técnica podera solicitar mais amostras;

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

6.14. As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero do

lote de fabricagdo, prazo de validade e informag¢des de acordo com a legislagao pertinente, quando for o
caso. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especificagdes dos itens cotados, com
atencdo especial para as marcas, bem como, o nimero do Registro do produto na ANVISA ou sua
dispensa, que deverd estar em conformidade com a amostra;

6.15. A metodologia de avaliagdo técnica do produto ofertado sera a seguinte:

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



documentos em cumprimento as normas reguladoras do produto (a exemplo ANVISA) relativa ao
material ofertado e em caso afirmativo se o item a atende.

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

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

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

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

6.21. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra serdo
arquivados juntos aos autos do processo que deu origem ao Ato Convocatdrio e, copia serd encaminhada
a Geréncia de Logistica e Insumos do IGESDF que poderdo subsidiar avaliagdes dos materiais em
processos de selecdo de fornecedores futuros, compondo o cadastro de matérias do hospital.

6.22. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitacdao do material, esses poderdo ser
utilizados como instrumento para desclassificagdo do item/grupo.

6.23. As amostras colocadas a disposicao do IGESDF serdo tratadas como protdtipos, podendo
ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsdvel pela analise, bem como,
conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

6.24. As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados, no SIA
Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial (Guara), Brasilia- DF, CEP: 71.200-216, no horario de 09:00 as
12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas em até 02 (DOIS) dias corridos, apds a avaliacdo da amostra.
Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doara, ou simplesmente descartara as amostras.

7. HABILITAGOES DA EMPRESA

7.1. Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de HABILITACAO TECNICA:

a) Licenca Sanitaria Estadual / Municipal/ Distrital vigente;

b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS.

(Observagao: quando se tratar de aquisicdo de medicamentos submetidos a Portaria da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria n? 344 de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve apresentar Autorizagdo
Especial de Funcionamento);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o nimero do registro do
produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de
vigéncia, que sera averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagcdes em que o registro
exigido nao esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagdo no Diario Oficial
da Unido (identificando o item em questdo). Serda também aceito, protocolo de revalidagdo, datado do
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de 20/10/04), acompanhado
dos Formularios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto;

d) Copia da notificacdo divulgada no site da Anvisa (RDC n2 199, de 26/10/06), caso o item cotado
seja um medicamento de notificacdo simplificada;

e) Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo de infusdo e/ou solugdo
diluente ndo contemplado no seu registro original (exemplo: equipos especiais para infusdo, bolsas com
solucdo para infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o niumero de registro na ANVISA do
medicamento, em plena validade;

7.2 Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de HABILITAGAO JURIDICA:

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



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

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

d) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n2 11.101/2005), Recuperagao Judicial
ou Extrajudicial e Execucdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica
Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

7.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:

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

7.3.2. Alvara Sanitario ou Licenca Sanitaria / Licenca de Funcionamento, expedidos pela
Vigilancia Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital de acordo com a sede do fornecedor.

7.3.3. Apresentar atestado de capacidade técnica emitido por uma empresa juridica de direito
publico ou privado, comprovando que executou ou executa de forma satisfatéria o objeto deste Elemento
Técnico ou produto compativel/similar;

7.4. Referentes a Habilitacdo Juridica:
7.5. No caso de empresa individual: registro empresarial na Junta Comercial;
7.6. No caso de sociedades comerciais: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,

devidamente registrado na Junta Comercial, acompanhado de documento comprobatério de seus
administradores reconhecido nacionalmente (CNH, Carteira de identidade, Registro Profissional ou
outro);

7.7. Os documentos acima deverdao estar acompanhados de todas as altera¢des ou da
consolidacdo respectiva;

7.8. No caso de sociedades por ac¢oes: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores, em exercicio;

7.9. No caso de sociedades civis: inscricdo do ato constitutivo e alteracGes subsequentes no
Registro civil das Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

7.10. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de
autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo érgdo competente,
guando a atividade assim o exigir.

7.11. REGULARIDADE FISCAL :

a) Deverao ser apresentados os seguintes documentos:

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

c) Unido — Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certiddao conjunta

negativa de débitos, ou positiva com efeitos de negativa, relativos aos tributos federais e a Divida Ativa da
Uniao;

d) CNDT — Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas, ou certidao positiva com efeitos de negativa;

e) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servico,
mediante Certificado de Regularidade;

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

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



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

i) 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), Recuperagao Judicial
ou Extrajudicial e Execucdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica
Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

k) A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o
IGESDF poderd solicitar, para fins de comprova¢do, as cdpias autenticadas ou os originais da
documentacdo exigida neste ato convocatorio.

7.12. QUANTO A REPRESENTAGAO, DEVE SER OBSERVADO:

a) Se representante legal apresentar procura¢do por instrumento particular ou publico, com
poderes para praticar os atos pertinentes ao certame;

b) Na hipdtese 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;

c) O representante legal constante na procuracdao deverd apresentar copia da carteira de
identidade ou documento equivalente, assim como do sécio outorgante;

d) 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(des) referente(s) a
natureza da atividade comercial e a administracdo da empresa, ou a ultima alteracdo consolidada.

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

8. CONDIGOES DE ENTREGA

8.1. Devera conter na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacdes exigidas de acordo com a
legislacdo especifica:

a) O nome do material;

b) A marca e o nome comercial;

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

d) Numero do Ato Convocatdrio/Ata de Registro de Precos;

e) Numero do Pedido;

f) A quantidade correspondente a cada item;

g) O prazo de validade correspondente a cada item;

h) Certificado de Registro na ANVISA. Declaracdo do numero do registro ou cadastro do produto,

fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situagao definitiva, ndo sendo aceito nimero de protocolo de
processo de solicitacdo do Registro/Isencdo de registro ou documento provisério para o mesmo fim;

i) Os certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA podem ser cépia da publicacdo
no Diario Oficial da Unido ou cdépia autenticada certificado, identificando o numero do item
correspondente. Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar cépia do
comunicado de aceitag¢do de notificacdo emitido pela ANVISA ou a legislagao que dispensa o registro;

8.2. O prazo de validade do (s) produto (s) / material (ais), por ocasido de sua entrega no
IGESDF, deve ser de no minimo de 12 meses a contar da data de entrega:

8.3. 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 apresentacdo de Carta de
Comprometimento de Troca.



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

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

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

8.7. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de viola¢do, de acordo
com legislacdo pertinente, e identificadas com as informagdes: especificagdo, 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;

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

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

8.10. A quantidade correspondente a cada item;

8.11. O prazo de validade correspondente a cada item.

8.12. O Fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da Nota Fiscal.

8.13. O prazo para entrega dos produtos sera de 5 (CINCO) DIAS CORRIDOS a partir da emissao

da Ordem de Utilizagdo de RP.

8.14. Fica o fornecedor obrigado a fornecer 10% do total dos produtos do pedido no prazo
maximo de até 24 (vinte e quatro) horas da Ordem de Utilizacdo de RP, quando a entrega for
determinada EMERGENCIAL, que podera se dar devido a casos de calamidade publica, sazonalidade, apds
desabastecimento prolongado em virtude de suspensdo de fabricacdo temporaria, aumento rdpido da
admissdo de pacientes por razbes diversas desde que justificado pelo solicitante. Caso o fornecedor ndo
cumpra com o prazo determinado sera passivel de notificacdo do IGESDF.

8.15. O Fornecedor somente poderd entregar os produtos no horario e local estabelecidos neste
Elemento Técnico, devendo respeitar todas as condi¢cdes impostas pela legislagdo para a comercializacdo
dos produtos, além das exigéncias e padrdes definidos neste Elemento Técnico.

9. VIGENCIA

9.1. O Ata de Registro de Preco decorrente do presente Elemento Técnico, terd vigéncia de 12
(doze) meses a partir da data de assinatura da Ata, podendo ser prorrogado por igual periodo.

9.2. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento do prazo de validade dos
produtos, que deverd ser de 12 (doze) meses, contatos a partir da data da entrega.

10. RECEBIMENTO DO PRODUTO

10.1. O recebimento dos produtos no local desighado, conforme Ordem de Utilizacdo

constante e obedecerd aos seguintes tramites:

10.2. A Unidade Responsavel do IGESDF, de posse dos documentos apresentados pelo
Fornecedor, recebera os produtos provisoriamente para verificacdo de especificacbes, quantidades,
marcas, pregos, prazos e outras informagdes pertinentes.

10.3. Os produtos entregues com irregularidade ou fora dos padrdoes determinados serdo
devolvidos para regularizacdo no prazo maximo de 3 (trés) dias corridos contados do recebimento dos
mesmos.

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



10.5. Em caso de irregularidade ndo sanada pelo Fornecedor, a IGESDF reduzird a termo os fatos
ocorridos para providéncias de penalizagdo.

10.6. O produto que estiver de acordo com as especificagdes, quantidades, marcas, pregos e
prazos estabelecidos, serd aprovado e recebido definitivamente mediante recibo aposto na Nota Fiscal
respectiva.

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

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

10.9. O IGESDF podera aceitar ou ndo troca de marca de produtos, para tanto a contratada
devera realizar solicitacdo formal. A Comissdo de Farmdacia e Terapéutica - CFT/IGESDF ird analisar o
aspecto técnico da solicitagao e determinard a troca de marca serd aceita ou nao.

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

10.11. E vedada a substituicdo da marca de valor inferior ao ofertado na Selecio de
Fornecedores.

11. LOCAL DE ENTREGA

11.1. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF no endereco SHMS — AREA ESPECIAL -

QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900, de segunda-feira a sexta-feira (Dias Uteis) no
horario de 08:00 as 11:00 / 14:00 as 17:00 horas e aos sabados excepcionalmente sob agendamento, na
Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF e o descarregamento dos produtos serd de
responsabilidade do Fornecedor.

11.2. Durante a vigéncia, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificagoes, a
critério do IGESDF. Neste caso, o novo enderego para entrega constara na Ordem de Utilizagao.
11.3. Os equipamentos utilizados em Regime de Comodato serdo disponibilizados nos seguintes
enderegos, bem como a manutengdo corretiva/preventiva:
UNIDADE ENDERECO
Hospital Regional de Santa Maria | Quadra AC 102, Conjuntos A a D, s/n2, Santa Maria — CEP: 72.502-100

2 Hospital de Base SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Asa Sul, Brasilia - DF, 70335-900
12. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
12.1. Receber o material, disponibilizando local, data e horéario.
12.2. Verificar minuciosamente a conformidade dos bens recebidos com as especificacGes

constantes neste Elemento Técnico e seu Anexo.

12.3. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicGes estabelecidas neste Elemento Técnico
e/ou Ato Convocatorio.

12.4. Aplicar penalidades quando houver descumprimento das regras deste Elemento Técnico.
12.5. Conduzir os procedimentos relativos ao acompanhamento de mercado e as revisoes de

precos e substituicdes de marcas.

12.6. Publicar nos meios estabelecidos no Regulamento de Compras e Contratacdes do IGESDF
as alteragdes de pregos e marcas.

12.7. Garantir o contraditério e ampla defesa.



12.8. Notificar a Contratada, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades constadas na
execucao do fornecimento, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessdrias.

13. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

13.1. Cumprir o objeto desta Sele¢do de Fornecedores, de acordo com a proposta apresentada,
observadas as diretrizes deste Elemento Técnico ficando a seu cargo todos os Onus e encargos
decorrentes da execugao.

13.2. Acusar recebimento da Ordem de Utilizacdo encaminhada por meio do endereco
eletronico correspondente ao seu envio.

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

13.4. Fornecer o (s) produto (s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes no

Anexo | deste Elemento Técnico ndo se admitindo procrastinacdo em funcao de pedido de revisdo de
preco ou substituicdo de marca.

13.5. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do local de entrega, observando as
regras para manutencdo da sua qualidade.

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

13.7. 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) no Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo
atende(m) mais as especificacdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislacdo aplicavel.

13.8. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 3 (trés) dias corridos, o objeto com avarias
ou defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.

13.9. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, as mesmas condicdes de habilitacdo.
13.10. Apresentar, sempre que solicitado pelo IGESDF, comprovacdo de cumprimento das

obrigacdes tributdrias e sociais, bem como outras legalmente exigidas.

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

13.12. Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa
ou dolo, nao reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da execucdo ser fiscalizada ou
acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

13.13. Ndo utilizar em seu quadro de funcionarios menores de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre, nem menores de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na
condicdao de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do art. 72, XXXIll, da Constituicdao
Federal.

13.14. Apresentar Certiddo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de
producdo/produtos, de acordo com a Lei n? 9.782/99, emitida pela ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia, do Ministério da Saude de todos os itens solicitados.

13.15. 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 ao objeto deste
Elemento Técnico e ndo a eximirad das penalidades a que estd sujeira pelo ndo cumprimento dos prazos e
demais condicdes estabelecidas.

13.16. Oferecer a garantia minima de 12 (doze) meses para os materiais/medicamentos.
13.17. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias do Elemento Técnico e seu
Anexo I.

14. CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO EM COMODATO DE FLUXO INTERMITENTE



14.1.

Deverdo ser disponibilizadas Bombas Injetoras de Contraste completas com no minimo os
seguintes parametros:

ITEM EQUIPAMENTO DESCRITIVO QUANTITATIVO
- Eletromecénica;
- Painel Digital;
- Uma Ampola para Contraste;
- Uma Ampola para Soro;
- Infusdo automatica e simultdnea de meio de contraste e soro;
Sistema de - Programacdo conforme protocolo ajustado para o exame;
Enchimento e - Velocidade de enchimento da seringa e Velocidade de fluxo
Injecao programaveis;
Multiuso - Com aquecedor de seringa;
para Administragdo || - Cabeca injetora duas seringas com capacidade entre 75 a 125ml,
Endovenosa de no minimo;
01 . ~ L ~ . . 03
Meio de - Funcao Teste de injecao de Solugdo Salina para acessar a veia
Contraste em TC obstruida;
(Bomba Injetora de - Dispositivo de detecc¢do de extravasamento;
Contraste) - Display digital com indicacdo dos parametros basicos de injecdo e
para Tomografia sistema de detecgdo de extravasamento;
Computadorizada - Monitor externo conectado ao mddulo de injecao;
- Injecdo de modo automatico;
- Devera atingir fluxo necessario para realizagdo de todos os tipos
de exames em TC Multislice;
- Devera permitir armazenamento de protocolo;
- Deve ser acompanhada de suporte moével com rodizios;
- Devera permitir modos Cardio, Angio e TC;
- Devera atingir fluxo necessario para realizagdo de todos os
tipos de exames em TC Multislice, cardio e angio;
- Deverd permitir armazenamento de protocolos;
- Eletromecénica;
- Painel Digital;
- Uma Ampola para Contraste;
- Uma Ampola para Soro;
- Infusdo automatica e simultdnea de meio de contraste e soro;
- Programacao conforme protocolo ajustado para o exame;
Sistema de - Velocidade de enchimento da seringa e Velocidade de fluxo
Enchimento e programaveis;
Injecao - Com aquecedor de seringa;
Multiuso - Cabeca injetora duas seringas com capacidade entre 75 a 125ml,
para Administragao no minimo;
02 Endovenosa de - Funcgdo Teste de injecdo de Solugdo Salina para acessar a veia 01
Meio de obstruida;

Contraste em TC
(Bomba Injetora de
Contraste)
para Angiografia

- Dispositivo de deteccdo de extravasamento;
- Display digital com indicacdo dos parametros basicos de injecdo e
sistema de detec¢do de extravasamento;
- Monitor externo conectado ao mdédulo de injecao;
- Injecdo de modo automatico;
- Deve ser acompanhada de suporte moével com rodizios;
- Bateria recarregavel;
- Tensao 220V,
- Frequéncia 60 Hz;
- Idioma: Portugués;
- O equipamento devera ser entregue junto ao certificado de
calibragao vigente;
- Equipamento devera ser compativel com kit de seringa para
infusdo de contraste 200ml com dispositivo de enchimento.




14.2. MANUTENCAO

14.2.1. O Comodato deve incluir: manutencdes corretivas com substituicdo de pecas, sem
limitacdo de chamados; manuteng¢do preventiva com substituicdo de pegas e acessdrios; cobertura de
manutencdo de hardware e software; cobertura de mao de obra no Distrito Federal; e, caso necessario,
aplicacdo de treinamento operacional para a equipe que manuseara o equipamento.

14.2.2. A empresa deve fornecer todo material em bom estado, com menos de 1 (um) ano de uso
e apresentar nota fiscal dos equipamentos. Todo material deve ser fornecido em conjunto e todos itens
devem ser compativeis entre si.

14.2.3. Os servigos deverdo estar disponiveis a Contratante das 08h00Omin as 18h00min, nos dias
Uteis, de segunda a sexta-feira e, caso necessario, fins de semana e feriados.

14.2.4. A Contratada devera fornecer imediatamente apds assinatura de contrato o cronograma
anual de manutencdes preventivas;

14.2.5. Devera executar o programa completo de manutengdes periddicas, por ano, de acordo
com as recomendacdes do fabricante, com as atualizacdes necessdrias, ocorrendo no minimo
semestralmente;

14.2.6. As preventivas ou atualizacdes deverdao ser agendadas previamente em comum acordo
entre a Contratada e a Contratante.

14.2.7. Deverdo ser realizadas manutengdes corretivas, conforme demanda da Contratante, nao
havendo limite de chamados;

14.2.8. O contrato devera cobrir atendimento remoto e local, sendo que o prazo maximo para
primeiro atendimento sera de até 04 (quatro) horas Uteis apds abertura do chamado, remotamente
ou presencialmente em dias uteis. O prazo para reparo sera de até 12 (doze) horas Uteis apds abertura
do chamado. Caso nao seja possivel o reparo neste prazo, a empresa devera substituir o item sem 6nus
para a Contratante.

14.3. TREINAMENTO

14.4. A Contratada devera fornecer treinamentos quando houver necessidade por parte da
contratante, devidamente justificado e acordado previamente entre ambas as partes.

14.5. Logo apds a instalacdo do equipamento, deverd ser fornecido treinamento a unidade.

14.6. Ndo haverd limite de horas para aplicacdo do treinamento. O mesmo deverd ocorrer
conforme necessidade da Contratante.

15. 4. DA GARANTIA DOS SERVICOS CLAUSULA QUARTA

15.1. A Contratada deverd prestar garantia minima de 90 (noventa) dias apds qualquer servico,
mesmo apods fim da vigéncia do contrato.

16. VALIDADE DA PROPOSTA

16.1. A proposta deverd conter prazo de validade de no minimo 90 (noventa) dias corridos.

17. FISCALIZACAO E ATESTO DA NOTA FISCAL

17.1. A Fiscalizacdo do instrumento contratual serd realizada pela Geréncia de Insumos

Farmacéuticos e OPME , que sera responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo do material
necessario.

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

18. JULGAMENTO DA PROPOSTA

18.1. O julgamento obedecerd ao critério de menor preco por lote, tendo em vista que os
insumos solicitados neste processo de aquisicdo, deverdo ser obrigatoriamente compativeis com
equipamento.




19. PAGAMENTO

19.1. Os pagamentos serdo efetuados em até 30 (trinta) dias corridos, contados do recebimento
da(s) Nota(s) Fiscal (is) devidamente atestada(s) pela Unidade responsavel, por meio de depdsito
bancdrio em conta corrente.

19.2. O pagamento dos produtos serd realizado por demanda, computando a utilizacdo,
conforme comprovacao e atesto da (s) nota (s) fiscal (is).

20. PENALIDADES

20.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servi¢o(s) e produto(s), objeto do presente

Elemento Técnico, sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das sangdes previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43
do Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, as seguintes multas:

a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisi¢cdo, até o limite de 30 (trinta)
dias corridos;

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢dao, apds 30 (trinta) dias
corridos, podendo ainda o HB, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cotacdes com
este Instituto.

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

d) Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor total da contratagdo, em caso de inexecugdo total
da obrigacdo 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 indenizatéria, a titulo de perdas e danos, na hipotese da CONTRATADA ensejar a
rescisdo das obrigacdes assumidas e/ou sua conduta implicar em gastos ao CONTRATANTE superiores aos
registrados.

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

h) O atraso superior a 30 (trinta) 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 rescisao do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas cldusulas.

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

21. LOCAL E DATA

Brasilia - DF, 21 de julho de 2022.

IDENTIFICACAO DOS RESPONSAVEIS PELA ELABORACAO DO ELEMENTO TECNICO - N2 5/2022
- IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLIN/GEIFO,



Evillin da Silva Lima

Farmacéutica Hospitalar

u IGESDF Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

e m—— (+55) 61 3550-9128

Viviane de Souza Martins

G |GESDF Farmacéutica Hospitalar

e e s s Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME
(+55) 61 3550-9128

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL DA AREA TECNICA:

n SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE
u |GESDF Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME
L e o P Geréncia Geral de Logistica de Insumos
(+55) 61 3550-9250

Mariel Cadena da Matta

G IGESDF

O SAUDE DO DESTRITD FEDEDS.

Gerente de Engenharia Clinica

Na atribuicao de autoridade imediata superior responsavel pela Geréncia Geral de Logistica de Insumos -
GGLIN, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art. 22, §12 do

Regulamento Préprio de Compras e Contratagcdes do IGESDF.

RENATO RODRIGUES

E |GESDF Gerente Geral

DR SADGE 00 RTAIRD FADALL Geréncia Geral de Logistica de Insumos

CARLOS FERNANDO DAL SASSO DE OLIVEIRA



22.
22.1.

Superintendente da Unidade Central de Administragao

IGESDF

Of SAUDE D0 DSSTRITD FEDERAL

ANEXO |

ESPECIFICAGAO DO OBJETO (DETALHAMENTO DO OBJETO)

Segue abaixo a descricdo e a quantidade necessdaria dos insumos solicitados:

LOTE

ITENS

COD.SES

cOD.MV

DESCRICAO

APRESENTACAO

CMM

TOTAL

01

31638

2465

TUBO
CONECTOR/EXTENSOR
de alta pressao
espiralado 120 - 150
cm, de 8 fr a 12 fr; 300
OBRIGATORIAMENTE
COMPATIVEL COM -
(EQUIPAMENTO A SER
COMODATAD).

UNIDADE

1704

20.500

02

31639

2522

EXTENSOR CcCoM
VALVULA
ANTIRREFLUXO, COM
TAMANHO DE 20 CM E
12 FR, QUE SAO
CONECTADOS AO
EXTENSOR
ESPIRALADO E AO
JELCO DO  PACIENTE
(LINHA DO
PACIENTE).
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:LUER
REVERSIVEL

- OBRIGATORIAMENTE
COMPATIVEL COM -
(EQUIPAMENTO A SER
COMODATAD).

UNIDADE

2.283

33.000

03

10172

2668

KIT DE SERINGA 200ML
DESCARTAVEL
COMPATIVEL COM
BOMBA INJETORA

UNIDADE

500

6.000




04

20931

2479

SERINGA DE 200ML
PARA BOMBA INJETORA
DE CONTRASTE. Seringa
Para Bomba Injetora de
Contraste, utilizada em
procedimentos para
injecdo de solucdo de
contraste em exames
de: Tomografia
Computadorizada

e Angiografia
Confeccionada em PVC.
Com capacidade de
200ml. Esterelizada em
oxido de Etileno.

UNIDADE

500

6.000

05

1018

3725

SERINGA DE 150ML
PARA BOMBA INJETORA
DE CONTRASTE Seringa
Para Bomba Injetora de
Contraste, utilizada em
procedimentos para
injecdo de solucdo de
contraste em exames
de: Tomografia
Computadorizada

e Angiografia
Confeccionada em
PVC.Com capacidade de
150ml.Esterelizada em
oxido de Etileno.

UNIDADE

500

6.000

06

2569

1125

CONTRASTE
RADIOLOGICO A BASE
DE OLEO DE PAPOULA
IODADO, SOLUCAO
INJETAVEL, 38% P/P, 480
MG/ML DE 10DO,
AMPOLA 10ML (PARA
LINFOGRAFIA)

AMPOLA

20

240

07

90938

1124

CONTRASTE
GASTROINTESTINAL A
BASE DE SULFATO DE
BARIO 1 G/ML
SUSPENSAO ORAL
COPO 150ML

COPO

55

660

08

24668

1916

CONTRASTE
RADIOLOGICO NAO
IONICO HIPOSMOLAR
300MG/ML DE 10DO
FRASCO 50ML

FRASCO

6.075

72.900




09 COMODATADO EQUIPAMENTO

unidade
ANEXO I
CARTA DE TROCA
Assunto:
Referéncia: Ordem de Fornecimento XXXX, ARP XXX/20XX-X.
A empresa , CNPJ , telefone n° COMPROMETE-
SE perante ao Instituto de Gestdo Estratégica do Distrito Federal a efetuar a substituicdo do
produto/cédigo conforme contemplado na Nota Fiscal n® xxxxxx

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

Esta Carta de Comprometimento de Troca tera validade de até ( indeterminada ou
enguanto durar os estoques quando trata-se de OPME).

Local, de de 20

Representante Legal

(Firma reconhecida)

il
Sel
assinatura Lﬁ
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por EVILLIN DA SILVA LIMA - Matr.0001194-6,
Farmacéutica, em 21/07/2022, as 18:50, 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
SEIE
Ass II"I::II I.Jl a
eletronica

Documento assinado eletronicamente por VIVIANE DE SOUZA MARTINS - Matr.0001071-0,
Farmacéutica, em 22/07/2022, as 11:48, 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.

sel

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por MARIEL CADENA DA MATTA - Matr.0000865-5,
Gerente de Engenharia Clinica, em 22/07/2022, as 13:22, 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.



r—m

sel

| eletrbnica

m—

sel’ o

| eletrbnica

seil A

assinatura

| eletrénica

Documento assinado eletronicamente por SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE - Matr.0000496-9,
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 25/07/2022, as 09:55, 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.

Documento assinado eletronicamente por RENATO RODRIGUES - Matr. 0001207-9, Gerente
Geral de Logistica de Insumos, em 25/07/2022, as 10:27, 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 CARLOS FERNANDO DAL SASSO DE OLIVEIRA -
Matr.0001203-7, Superintendente da Unidade Central de Administragdo, em 25/07/2022, as
11:42, 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.

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= 85839348 codigo CRC= 7ACD3C58.

"Brasilia - Patrimonio Cultural da Humanidade"
SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Bairro Asa Sul - CEP 70335900 - DF
35508900

04016-00045870/2022-11 Doc. SEI/GDF 85839348



