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

Geréncia Geral de Logistica de Insumos

Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

ELEMENTO TECNICO
N2 195/2023 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLIN/GEIFO

1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto CONTRATO DE FORNECIMENTO DE OPME PARA USO COMUM EM REALIZACAO DE
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS EM REGIME DE ENTREGA POR DEMANDA, de acordo com as especificagdes, quantidades e condi¢des, nos termos do
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, publicado no DODF N2 181 de 26 de setembro de 2022, para atender as necessidades do Instituto
de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF.

2. ESPECIFICAGAO DETALHADA DO OBJETO A SER CONTRATADO

2.1 Especificagdo detalhada e quantidades, conforme Anexo I.

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

2.3. 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 a¢Bes e servigos de saude hospitalar, ressaltando a formagdo

profissional e a educagdo permanente, bem como a prestagdo de servigos publicos nas atividades correlatas e inerentes a saude publica, atuando
exclusivamente no 4mbito do Sistema Unico de Sadde.

3.2. Nesse sentido, essa aquisi¢do justifica-se pela essencialidade dos materiais médico-hospitalares na prestagdo dos servigos assistenciais e para o
atendimento ao paciente, pois sdo considerados insumos estratégicos de suporte as a¢des de saude, com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doengas ou
aliviar seus sintomas.

3.3. A aquisi¢do do objeto desse Elemento Técnico é destinado a atender a demanda dos procedimentos realizados pelo Servigo de Cirurgia Cardiaca.
O Hospital de Base é referéncia da Rede SES-DF para procedimentos dessa especialidade, sendo que alguns procedimentos sdo realizados apenas no HB.

3.4. Atualmente, as cirurgias cardiacas sdo realizadas todos os dias de segunda a sexta feira, além das eventuais emergéncias que necessitam de
intervencgdo cirdrgica.

3.5. Estes itens estavam no processo 04016-00051934/2020-43, porém o valor se encontrava em desvantajosidade, apds o Despacho -
IGESDF/DP/UCAD/SUCAD 95914901, foram abertos novos processos.

3.6. Considerando a necessidade de um planejamento anual de OPME, para atender a demanda atual e o nos procedimentos, fez-se necessario revisar
o quantitativo dos itens junto a area técnica, insumos estes que deverdo ser entregues por demanda, mediante realizagdo de ordem de fornecimento.

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

4. PRAZO PARA ENTREGA E A PREVISAO DE VIGENCIA CONTRATUAL

4.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, tera vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado por iguais e
sucessivos periodos até um limite de 60 (sessenta) meses, conforme previsto no Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

4.2. O fornecedor tera até 10 dias para realizar a entrega do insumo, conforme quantitativo previsto na Ordem de Fornecimento.

4.3, O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no IGESDF, deve ser de, no minimo, 12 (doze) 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.

4.4. 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.

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

5.1. A entrega devera 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 II.

7. CONSUMO MEDIO MENSAL DO BEM A SER ADQUIRIDO

7.1. Os quantitativos foram estimados e estdo de acordo com o Calculo do Consumo Médio Mensal, através do sistema Soul MV.

7.2. A Quantidade Utilizadvel Provavel é estimada a partir da analise estatistica do(s) Relatério(s) de Consumo Médio Mensal do(s)

produto(s) referente aos 3 maiores consumos registrados dos ultimos 12 meses, registrado no Sistema Soul MV, visando o abastecimento dos produtos de uso
regular.

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

7.4. Esclarecemos que o quantitativo é uma ESTIMATIVA de consumo, e desta forma devera ser feito o contrato de fornecimento de OPME.

8. DOCUMENTOS DE QUALIFICACAO TECNICA

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

a) Comprovagdo 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 n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, regulamentado no Decreto n?
74.170 de 10 de junho de 1974;

c) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou drgdo responsavel (Observacdo: quando se tratar de
aquisicdo de medicamentos submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitdria n2 344 de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve
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apresentar Autorizagdo Especial de Funcionamento);

d) 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 situacBes em que o registro exigido ndo
esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagdo no Diario Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Sera 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 1e 2 referentes ao produto;

e) Copia da notificagdo divulgada no site da ANVISA (RDC n2 199, de26/10/06), caso o item cotado seja um medicamento de notificacdo simplificada;

f) Apresentar Certiddo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha de produgdo/produtos, de acordo com a Lei n2 9.782/99, emitida pela ANVISA
— Agéncia Nacional de Vigilancia, do Ministério da Satude de todos os itens solicitados.

g) Caso o produto venha acompanhado de algum dispositivo de infusdo e/ou solugio diluente ndo contemplado no seu registro original (exemplo: equipos
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;

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

9. SOLICITACAO DE APRESENTAGAO DE PROSPECTO

9.1. Em caso de duvidas sobre a apresentagdo do produto cotado, a equipe técnica do IGESDF podera requerer informagdes complementares, por

meio de bulas, catdlogos, fichas técnicas e/ou informagdes detalhadas para constatar as especificagdes exigidas nesse Elemento Técnico e seus Anexos.
10. AVALIACAO DE AMOSTRAS

10.1. Caso seja necessario, sera solicitada amostra do material ofertado.

10.2. Se for solicitada amostra ela devera ser entregue em até 03 (trés) dias Uteis, apds sua solicitagdo formal pelo IGESDF, dentro do prazo de validade,
em invélucro original e devidamente identificada.

10.3. A concorrente que ndo entregar a amostra no prazo especificado acima serd automaticamente desclassificada.

10.4. Excepcionalmente, mediante apresentagdo 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, ficara 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. A amostra devera ser entregue na Geréncia de Compras do IGESDF, devidamente identificada com o nimero do respectivo processo de compras e
contratagdo.

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 identificard de forma clara e detalhada os requisitos ndo atendidos, na proposta reprovada.

13. LOCAL E DATA

Brasilia - DF, 25 de Abril de 2023.

ANEXO | - ESPECIFICACAO DETALHADA DO OBJETO A SER CONTRATADO

INSUMOS A SEREM FORNECIDOS POR ENTREGA CONFORME DEMANDA (ORDEM DE FORNECIMENT(

ITEM | CODIGO MV | CODIGO SES PRODUTO
CANULA DE CARDIOPLEGIA EM OSTIOS CORONARIOS-MAGGON
1 3415 CARDIO 05 - . .
COM BALONETE EM SILICONE N° 17 UTILIZADA PARA ADMINISTRACAO DE CARDIOPLEGIA NOS OSTIOS CORONARIOS ENQUA
CANULA DE CARDIOPLEGIA EM OSTIOS CORONARIOS-MAGGON
2 3416 CARDIO 06 . . .
COM BALONETE EM SILICONE N° 23 UTILIZADA PARA ADMINISTRAGCAO DE CARDIOPLEGIA NOS OSTIOS CORONARIOS ENQUA
ANEXO |1 - INDICAGCAO DO FISCAL DO CONTRATO, E SEU RESPECTIVO SUBSTITUTO
INDICACAO NOME CPF CARGO MATRICULA
FISCAL DO CONTRATO Sandro de Sousa Alexandre 43659426425 Gerente de Insumos Farmacéuticos OPME 4969
SUBSTITUTO Thamires Damasceno Gongalves 03761973152 Enfermeira 3495

*As informagdes relacionadas aos responsaveis pela elaboragdo e aprovagédo do Elemento Técnico, ao fiscal do contrato e substituto ndo deverdo ser publicadas
na fase de cotagdo e selegdo de fornecedores.

Identificagdo do Responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico:
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THAMIRES DAMASCENO GONCALVES

Enfermeira do Nucleo de Insumos Farmacéuticos - HB

Identificacdo do Responsavel da drea técnica do Hospital de Base:
TATIANA MAIA JORGE E ULHOA BARBOSA
CHEFE DO SERVIGO DE CIRURGIA CARDIACA

ROMEU DE MELLO NETO
CHEFE DO NUCLEO DE CIRURGIA CARDIACA E HEMODINAMICA

APROVO o presente Elemento Técnico, consoante o Art. 22, §12 Préprio de Compras e Contratagées do IGESDF.
SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE

Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

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

SAVIO TOLEDO CAVALLARI
Gerente Geral de Logistica de Insumos

o ] Documento assinado eletronicamente por THAMIRES DAMASCENO GONCALVES -
JE'I Llj Matr.0000349-5, Enfermeiro(a), em 28/04/2023, as 08:40, conforme art. 62 do Decreto n°
assinatura 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n2 180,

‘ eletrénica
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

PR Documento assinado eletronicamente por SAVIO TOLEDO CAVALLARI - Matr.0001372-3,
)el! L;j Gerente Geral de Logistica de Insumos, em 28/04/2023, as 15:58, conforme art. 62 do Decreto
assinatura n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2 180,

4 eletrbnica . A
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

o] Documento assinado eletronicamente por SANDRO DE SOUSA ALEXANDRE - Matr.0000496-9,
JEI! Lx:l' Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 02/05/2023, as 08:10, conforme art. 62 do
assinatura L Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n?

‘ eletrénica
180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

) Documento assinado eletronicamente por ROMEU DE MELLO NETO - Matr.0185829-7, Chefe do

T
JEI! Lx:l' Nucleo de Cirurgia Cardiaca e Hemodinamica, em 12/05/2023, as 12:41, conforme art. 62 do
:?;:?::\l;l(l: 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= 111506750 c6digo CRC= 9D36CA6F.
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