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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

g IGESDF Geréncia Geral de Logistica de Insumos
DE GAUDE DO DIETRITO FEDERAL

Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

ELEMENTO TECNICO
N 188/2023 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLIN/GEIFO

1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto o FORNECIMENTO DE STENT AUTO EXPANSIVEL DE NITINOL PARA O SERVICO DE
HEMODINAMICA a ser fornecido em regime DE ENTREGA POR CONSIGNAGAO (CAUTELA) CONFORME DEMANDA, de acordo com as
especificagdes, quantidades e condigbes, nos termos do Regulamento Préprio de Compras e ContratagGes do IGESDF, publicado no DODF N2
181 em 26 de setembro de 2022, para atender as necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF.

2. ESPECIFICACAO DETALHADA DO OBJETO A SER CONTRATADO

2.1. Especificacdo detalhada e quantidades, conforme Anexo I.

2.2. A quantidade é estimada para o periodo de vigéncia do instrumento contratual.

2.3. O consumo serd por CONSIGNACAO, de acordo com demanda e as necessidades do IGESDF.

2.4, Para as especificagcGes dos produtos que tiverem mais de um didametro ou tamanho, o pre¢o unitdrio devera ser o mesmo,

sendo que a empresa, obrigatoriamente, devera possuir todos os tamanhos/didmetros/medidas descritas, a fim de atendimento, de acordo
com a especificidade do servigo.

2.5. A guantidade 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.

2.6. A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, bem como a devida reposi¢do dependerd da demanda do IGESDF.

2.7. 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. 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.

2.8. Durante a vigéncia do contrato a contratada devera realizar, a substituicdo dos materiais consignados ao hospital que venham a
expirar a data de validade.

2.9. Os materiais deverdo possuir Registro sanitario na ANVISA.

3. JUSTIFICATIVA PARA A AQUISICAO

3.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta agdes e servigos de saude hospitalar, ressaltando

a formagao profissional e a educagdo permanente, bem como a prestagao de servigos publicos nas atividades correlatas e inerentes a saude
publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Salde.

3.2. O Servigo 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,
neurointervencdo, arritmia invasiva e radiologia intervencionista). Além disso o setor tem demanda regular nos periodos matutino, vespertino
e noturno e aos finais de semana.

3.3. A aquisicdo regular dos materiais objetos desse Elemento Técnico é destinada a atender a demanda dos procedimentos
realizados pela especialidade do Servico de Hemodindmica, onde o HBDF é referéncia para procedimentos dessa especialidade, sendo que
alguns procedimentos sdo realizados apenas na unidade.

3.4, Considerando a necessidade de garantir abastecimento continuo das OPME's para a realizagdo de procedimentos cirurgicos nos
Hospitais de Base, torna-se necessario a realizagdo de Registro de Pregos motivado pela necessidade de dar continuidade aos servigos e
atendimentos a populagdo usuaria do SUS que deles demandam.

3.5. A auséncia destes implica em maior tempo de cirurgia, aumento das complicagdes cirlrgicas e risco de morte para varios
pacientes.
3.6. Nesse sentido, essa aquisi¢do justifica-se pela essencialidade dos materiais médico-hospitalares na prestagcdo dos servigos

assistenciais e para o atendimento ao paciente, pois sdo considerados insumos estratégicos de suporte as agdes de saude, com a finalidade de
diagnosticar, prevenir, curar doengas ou aliviar seus sintomas.

3.7. Os quantitativos foram estimados para operag¢do plena do IGESDF no Hospital de Base.

4, PRAZO DESEJADO PARA ENTREGA DO BEM E/OU INIiCIO DA PRESTACAO DE SERVICOS E A PREVISAO DE VIGENCIA
CONTRATUAL.

4.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, terd vigéncia de 12 (doze) meses a partir da data de

assinatura, podendo ser prorrogado por igual periodo conforme previsto no Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF

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

4.3. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) produto(s), contados a partir da data
do termo de recebimento definitivo do objeto.
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4.4, Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local de entrega para fornecimento
podera sofrer modificagdes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo enderego para entrega constard na Ordem de Fornecimento.

4.5. 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. 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.

4.6. A entrega dos insumos por demanda (venda) devera ocorrer em até 10 (dez) dias Uteis, contados a partir do envio da Ordem
de Fornecimento e/ou Ordem de Pedido para faturamento, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior na Ordem de
Fornecimento.

4.7. A primeira entrega da cautela de consignagao devera ocorrer em até 10 (dez) dias Uteis, contados a partir do envio da Ordem
de Fornecimento e/ou Ordem de Pedido para faturamento, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior na Ordem de
Fornecimento.

4.8. As quantidades minimas de materiais em consignacdo que deverdo estar disponiveis em cautela, nas dependéncias do IGESDF
deverdo atender a realizagdo de mais de um procedimento simultaneamente, e poderdo ser estabelecidas apds definicdo das empresas a
serem contratadas.

4.9. 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.

4.10. Os itens em consignagdao podem ser fornecidos em cautela mantida nas unidades do IGESDF, ou mediante agendamento, de
acordo com a necessidade da instituigdo.

4.11. As quantidades de materiais em cautela poderdo sofrer alteragées conforme necessidade do IGESDF.

4.12. A entrega da reposi¢do da cautela de consignacdo devera ocorrer em 5 (cindo) dias Uteis, contados a partir do envio da

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

4.13. Os materiais deverdo ser repostos pelo fornecedor a medida que forem utilizados nos procedimentos efetuados pelo
IGESDF, devendo os produtos sempre estarem disponiveis aos médicos para uso, conforme o prazo estipulado no item anterior.

4.14. As notas fiscais deverdo ser emitidas por procedimento com a quantidade exata de materiais que foram utilizados e com o
nome e registro do paciente em que foi utilizado, compativel com documento institucional de controle, apds o envio da Ordem de
Fornecimento.

4.15. Durante a vigéncia do contrato a contratada devera realizar, a substituicdo dos materiais consignados ao hospital que venham a
expirar a data de validade.

5. UNIDADE NA QUAL O BEM DEVERA SER ENTREGUE E/OU O SERVICO DEVERA SER PRESTADO

5.1. A entrega deverd ocorrer no Hospital de Base 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 e 14:00 as 17:00 horas.

6. INDICAGAO DO FISCAL DO CONTRATO, E SEU RESPECTIVO SUBSTITUTO

6.1. Conforme Anexo Il.

7. CONSUMO MEDIO MENSAL DO BEM A SER ADQUIRIDO

7.1. 0 quantitativo a ser adquirido foi estimado para atender as necessidades do Hospital de Base pelo periodo de 12 (doze) meses,

sendo que é levado em consideragdo o Consumo Médio Mensal (CMM) do IGESDF nos ultimos 12 meses obtido pelo Relatério de Consumo do
Sistema MV (DOC. SEI/GDF 108431556; 108431994) e ratificando a Posi¢do de Estoque conforme (DOC. SEI/GDF 108433045). Sabe-se que
atualmente este relatério ndo expressa o real consumo das unidades geridas pelo IGESDF devido a deficiéncia na alimentagdo do Sistema MV.
Desta forma, para o calculo do CMM sera considerado os 3 (trés) meses com maior consumo com o objetivo de sanar essa dificuldade. No
momento, a equipe assistencial esta trabalhando para o aperfeicopamento do processo de alimentagdo do sistema e dessa forma tornar o
consumo do MV mais fidedigno. Esta estratégia visa também prevenir possiveis desabastecimentos devido a sazonalidade, desfalques e
atrasos nas entregas.

7.2. Esclarecemos que o quantitativo é uma ESTIMATIVA de consumo.

8. DOCUMENTOS DE QUALIFICAGAO TECNICA

8.1. Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de Habilitagdo Técnica:

a) Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento e/ou servigos em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto desse

Elemento Técnico, ou com o item pertinente, por meio da apresentagdo de no minimo 1 (um) atestado de capacidade técnica em nome da
empresa participante, expedido por pessoa juridicas de direito publico ou privado.

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

c) Autorizag¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou érgdo responsavel;

d) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar o numero do registro do produto junto a ANVISA,

preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de vigéncia, que serd averiguado no site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br). Em situagdes em que o registro exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA serd solicitado publicagdo
no Didrio Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Serd 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;

8.2. Caso o produto venha acompanhado de algum dispositivo de infusdo e/ou solugdo diluente ndo contemplado no seu registro
original (exemplo: equipo especiais para infusdo, bolsas com solugdo para infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o nimero de
registro na ANVISA do dispositivo adicional, em plena validade.

8.3. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins
de comprovagao, as copias autenticadas ou os originais da documentagao exigida neste elemento técnico.
9. SOLICITACI\O DE APRESENTACAO DE PROSPECTO
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9.1. O prospecto, catalogo, ficha técnica e/ou informagdes detalhadas deverdo ser enviados obrigatoriamente junto com a proposta
comercial para constatar as especificagdes exigidas nesse Elemento Técnico e seus Anexos.

10. AVALICAO DE AMOSTRAS

10.1. Caso seja necessario, o IGESDF poderd solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim de verificar a adequabilidade e

compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).
10.2. A amostra devera ser entregue em até 03 (trés) dias Uteis, dentro do prazo de validade, em invélucro original
e devidamente identificada.

10.3. Sera reprovada, para o item avaliado, a empresa que n3o entregar a amostra no prazo previsto
ou entregar a amostra fora das especificagdes minimas exigidas nesse Elemento Técnico e seus Anexos.

10.4. Excepcionalmente, mediante
apresentacio de justificativa e/ou cddigo de rastreamento da entrega, o prazo de recebimento das amostras podera ser prorrogado, desde
que a prorrogagdo do prazo ndo oferega risco a continuidade dos servigos prestados pelo IGESDF.

10.5. A amostra aprovada ndo sera devolvida, ficard sob guarda da drea técnica responsdvel para ser usada na analise
comparativa do produto no momento do fornecimento.

11. LOCAL EM QUE DEVERAO SER APRESENTADAS AS AMOSTRAS

11.1. As amostras deverao ser entregues na Geréncia de Compras do IGESDF no enderego SIA TRECHO 17, RUA 06, LOTE 115. Zona

Industrial, Guard, Brasilia - DF, CEP : 71.200-216), de Segunda a Sexta no horario de 08:00h as 11:00h / 14:00h as 17:00h. A convocagdo para a
apresentacao da amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem, ligacdo telefénica ou publicagdo no site do IGESDF.

12. CRITERIOS DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS
12.1.
No julgamento das propostas sera adotado o critério de MENOR PRECO POR ITEM, que atenda adequadamente a descri¢do do objeto.
12.2. O parecer técnico identificara de forma clara e detalhada os requisitos ndo atendidos, na proposta reprovada.
13. LOCAL E DATA
13.1. Brasilia-DF, 17 de Margo de 2023.
ANEXO | -

ESPECIFICAGAO TECNICA ITENS EM CONSIGNAGAO (CAUTELA):

coODIGO cODIGO

ITEM UNIDADE MATERIAL QUANTIDADE
Mv SES

STENT AUTO EXPANSIVEL DE NITINOL, 12 A 14 MM DE DIAMETRO E
COMPRIMENTOS DIVERSOS, COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035""/0TW,

1 6039 25479 UN ESTERIL, EMBALAGEM INDIVIDUAL, COM DADOS DE IDENTIFICAGAO, DATA DE 110
FABRICAGAO E VALIDADE, NUMERO DE LOTE E REGISTRO NA ANVISA
ANEXO Il -
INDICAGAO DO FISCAL DO CONTRATO, E SEU RESPECTIVO SUBSTITUTO
INDICAGAO NOME CPF CARGO MATRICULA
FISCAL DO 436.594.294- GERENTE INSUMOS FARMACEUTICOS E
CONTRATO SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE 25 OPME 4969
LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS 071.536.206- A
SUBSTITUTO SANTOS 2 FARMACEUTICA 8585

*As informagdes relacionadas aos responsaveis pela elaboragdo e aprovagao do Elemento Técnico, ao fiscal do contrato e substituto ndo
deverdo ser publicadas na fase de cotagao e sele¢do de fornecedores.

Identificagdo do Responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico:
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LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS

Farmacéutica

Identificacdo do Responsével da Area Técnica do Hospital de Base:

RAPHAEL LANZA E PASSOS

Chefe do Servigo de Hemodinamica

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

SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE

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
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do IGESDF.

SAVIO TOLEDO CAVALLARI
Gerente Geral
Geréncia Geral de Logistica de Insumos

Documento assinado eletronicamente por RAPHAEL LANZA E PASSOS - Matr.1672268-X, Chefe
do Nucleo de Hemodinamica, em 25/04/2023, as 09:13, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756,
de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira,
17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS -
Matr.0000858-5, Farmacéutica, em 25/04/2023, as 10:00, conforme art. 62 do Decreto n°
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n? 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por SAVIO TOLEDO CAVALLARI - Matr.0001372-3,
Gerente Geral de Logistica de Insumos, em 26/04/2023, as 09:45, 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 SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE - Matr.0000496-9,
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 26/04/2023, as 14:50, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio 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= 111156658 cédigo CRC= 467E1054.
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