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l GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

L SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
| ﬁ | Subsecretaria de Administracdo Geral

= Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. OBIJETO

Fornecimento de material de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) — ARTROPLASTIA DE REVISAO DE PROTESE DE QUADRIL, com
materiais contemplados e ndo contemplados na Tabela SUS DE OPME do Ministério da Saude, por meio de CONSIGNAGAO, para atender determinagdo
judicial, conforme especificacdes e quantitativos constantes neste Projeto Basico, os quais foram replicados da decisdo judicial, conforme quantitativos
informados no PAM.

1.1. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACOES

LOTE UNICO

cODIGO

ITEM | CODIGO SES | CODIGO SUS BR

DESCRICAO UN | QUANTIDADE

Placa periprotética em liga de titanio, baixo perfil, com orificios transversais para
1 30279 - 435563 passagem de cabos (inclui cabos), parafusos hex-head para travamento dos cabos | UN | 1
na placa e furos para parafusos corticais. Inclui Parafusos.

Reforgo acetabular, tipo Cage, lado direito, de diferentes medidas. Estéril. Para

2 30280 - 436866 artroplastia de quadril. UN ] 1
3 30281 B 436866 Reforgo aFetabular l'I‘pO Cage, lado esquerdo, de diferentes medidas. Estéril. Para oN |1
artroplastia de quadril
4 33738 07.02.03.013- 425083 Componer?fe cefalico mtercamblavel,. em’ ceramica, cg@pahvel c~om a haste un |1
9 femoral, diametros 28, 32 ou 36 mm, disponivel em, no minimo, 3 op¢Ges de colo.
Componente femoral de fixagdo distal, ndo cimentado, para revisdo. Em liga de
07.02.03.018- titdnio, com ou sem estrias longitudinais, conica, com padrdo variado de
> 33745 0 428675 comprimento, no minimo 3 medidas e didmetro unitario de 14 a 22 mm. Estéril. UN |1
Para artroplastia de quadril.
Componente femoral proximal, modular, em liga de titanio, padrdes variados de
6 33746 07.02.03.013- 428675 compr!mento, calibre p?roso, cone 12/14, com no mlnlmo % opg.oes de of'f-s.et e de on |1
9 comprimento. Compativel com o componente de fixagcdo distal. Estéril. Para

artroplastia de quadril. Prazo de validade minimo de 75% do prazo do fabricante.

Componente de aumento em metal trabecular para defeitos acetabulares em
7 33748 - 455365 diversos tamanhos e formatos com opgdo para fixagdo com parafuso de 6,5 mm. | UN | 1
Estéril. Para artroplastia de quadril. Inclui Parafusos.

Componente acetabular metalico ndo cimentado, em liga de titanio, fixagdo por
07.02.03.010- press-fit, com opgdo para fixagdo por, no minimo, 3 parafusos, com, no minimo, 10
8 34578 425124 ~ in ) n LN = .
4 opgdes de diametro para line em ceramica (tais didametros sdo compativeis com os

itens 12 e 14, nas variagBes prevista pelo fabricante). Inclui parafusos.

UN | 1

07.02.03.009 Componente acetabular em polietileno cross-link para cimentagdo, com ou sem
9 34581 0 e 425106 rebordo estendido, com, no minimo, 8 opgdes de didmetro, compativel com cabega | UN | 1
de 28,32 ou 36 mm.

Componente acetabular ndo cimentado, recoberto em sua superficie externa por
material de alta porosidade para fixacdo bioldgica (metal trabecular), com opgdo
para fixagdo por no minimo 3 parafusos, que permita adaptacdo de liner em
cerdmica ou polietileno com uso de cimentagdo ou ndo em seu interior de
tamanhos variados, proprios para se necessario o uso de aumento acetabular. Inclui
Parafusos.

10 34596 - 425128 UN || 1

Havendo divergéncia entre a especificacdo constante no Projeto Basico e a especificagdo contida no Sistema Comprasnet (cédigo BR), prevalecera a
especificagdo do Projeto Basico. As unidades de fornecimento a serem fornecidas sdo as especificadas no detalhamento.

2. DA JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A dispensa de licitagdo se faz necessaria para o atendimento da determinacdo judicial, proferida contra a SES/DF em favor do paciente sob acdo
n2 0761320-58.2021.8.07.0016 42 JEFAZPUB, visando atender ao prazo exiguo determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do paciente.

Importa salientar que o insumo objeto deste Projeto Basico esta inserido em processo regular 00060-00234793/2017-00, iniciado em 28/11/2017
e encaminhado a CEIC em 08/02/2018. Atualmente, encontra-se na GEPP, para reestimativa da pesquisa de pregos.

2.1 DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

Os quantitativos foram informados no PAM 5-22/PAM003454, constante no processo.

Importa salientar, que os materiais contemplados neste processo serdo entregues por meio de CONSIGNAGAO para a Rede SES-DF.
2.2. JUSTIFICATICA DA AQUISIGAO POR LOTE
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A aquisi¢do por lote é justificada pela prevencdo de danos aos pacientes devido a existéncia de incompatibilidades entre os produtos de
diferentes fabricantes, pois embora sejam destinados a mesma aplicagdo clinica, os produtos de diferentes fabricantes podem divergir em medidas e em
composigdo quimica, segundo o Manual de Tecnovigilancia da Anvisa (2010).

2.3. DA JUSTIFICATIVA PARA NAO PARTICIPAGAO EM CONSORCIO
E vedada a participacdo de consércio, uma vez que o objeto a ser adquirido ndo é considerado de alta complexidade ou vulto.
2.4, DA SUBCONTRATAGCAO

A Contratada ndo poderd subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente o objeto deste Projeto Basico. Tal vedagdo corre ao encontro do
entendimento de que o objeto do presente instrumento pode ser executado por apenas uma empresa, a qual detenha as condigdes técnicas minimas ja
apresentadas.

3. ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO

O objeto a ser contratado trata-se de aquisigdo por dispensa de licitagdo enquadrando-se no exposto na Lei 8.666/93 em seu art. 24, Inciso IV.

4. VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos sera realizada pelo setor competente com base nos parametros definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e sera
realizado pela Geréncia de Pesquisa de Precos - GEPP/DIAQ/SUAG/SES, na etapa de planejamento de contrataggo.

5. DOTACAO ORCAMENTARIA

A disponibilidade orgamentéria serd informada por setor competente do FSDF/ SES, no Programa de Trabalho 10.122.6202.4166.0002 - Incentivo
as AgOes Descentralizadas nas Regionais de Saude, nos termos da Portaria n? 346, de 02 de maio de 2022, ou no Programa de Trabalho
(10.302.6202.6016.0002), no Elemento 91 - Sentengas Judiciais.

FONTE: 100 e 138

Na modalidade de empenho estimativo.

6. CRITERIOS DE ACEITAGAO DA PROPOSTA

6.1. As propostas deverdo ter validade n&o inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de sua entrega, parecer n2 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 62
da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, e serdo selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR LOTE/ITEM, conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93,
observados os requisitos de seguranga tanto para os usudrios quanto para os profissionais de salide da Secretaria de Saude;

6.2. Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificagdo técnica e de desempenho", conforme estabelecida no art. 15, inc. |, da Lei
n2 8.666/93;

6.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas,
modelos e pregos dos produtos ofertados;

6.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Projeto Basico;

6.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Bésico;

6.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificagbes em conformidade com o solicitado, contendo

indicagdo clara e detalhada do produto, contendo descrigdo clara e detalhada do registro do produto junto a ANVISA, bem como a validade para cada produto
ofertado;

6.7. A proposta devera conter:
6.7.1. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou no Distrito Federal;
6.7.2. Preco unitario e total do(s) item(s), devendo estar inclusos nos pregos ofertados todos os tributos, embalagens, encargos sociais, frete,

seguro e quaisquer outras despesas que incidam ou venham a incidir sobre o objeto desta dispensa de licitagdo (Havendo divergéncia entre os pregos
unitdrios e total prevalecera o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecerd o valor por extenso;

6.8. Em caso de produto importado, a empresa deverd traduzir e autenticar todos os documentos que apresentar a SES-DF, por ocasido de alguma
resposta ou comprovagdo por tradutor publico juramentado e consularizado;
6.9. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) vélido para eventuais comunicagdes, inclusive notifica¢cdes financeiras.
7. DAS AMOSTRAS
7.1. A(s) empresa(s) vencedoras(s) deverdo encaminhar 1 (uma) amostra de cada item ofertado e 01 (um) kit completo de instrumentais com caixa
prépria de guarda dos instrumentais e implantes. O prazo para entrega da amostra serd de até 3 (trés) dias Uteis;
7.1.1. Serdo utilizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de pregos os critérios objetivos detalhadamente especificados no Termo de
Referéncia do Edital para avaliagdo da amostra, cuja presenca serd facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes;
7.1.2. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pela area técnica, ou havendo entrega de
amostra fora das especificagdes prevista este Edital e seus Anexos, a proposta do licitante sera recusada;
7.1.3. A(s) amostra(s), em plena validade, devera(do) ser apresentadas em seus invélucros originais, com etiqueta de identificagdo contendo:
7.1.4. Numero do processo e da licitagdo da SES, item Cotado e Data de Entrega;
7.1.5. Descrigdo do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletrénico (e-mail) Telefone;
7.1.6. As proponentes que tiverem sua amostra de materiais reprovadas pelo pareceristas serdo desclassificadas, devendo ser convocadas para
apresentagdo das amostras as empresas remanescentes, conforme solicitagdo da drea técnica;
7.1.7. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com Bulas/Rétulo que contenham a descrigdo em portugués detalhada do produto
ofertado;
7.1.8. Caso seja necessario, o parecerista terd autonomia para solicitar apresentacdo de nova amostra;
7.1.9. Quando a amostra ndo for entregue pessoalmente no enderego solicitado, o licitante devera enviar para o endereco

eletrénico: ccomp.dag@saude.df.gov.br o cédigo de rastreamento referente ao envio e/ou postagem de amostra;

7.1.10. Excepcionalmente, o prazo fixado para envio das amostra podera ser prorrogado desde que apresentada justificativa aceita pela area técnica
e, desde que a postagem da amostra tenha sido efetuada dentro do prazo quando o cddigo de rastreamento também devera obrigatoriamente ser enviado
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para o correio eletronico: ccomp.daq@saude.df.gov.br.

7.1.11. A metodologia de avaliagdo técnica das amostras consiste das etapas que estdo descritas no APENDICE I.
7.1.12. As amostras devem ser entregues no seguinte enderego: SRTVN Quadra 701 Conjunto C, S/N, 22 Andar — Edificio PO 700, CEP 70.719-020,
CENTRAL DE COMPRAS (CCOMP);

7.2. DAS AMOSTRAS APROVADAS
7.2.1. As amostras entregues e aprovadas serdo encaminhadas as Geréncias de Armazenamento e Distribuicdo ligadas a Subsecretaria de Logistica -
SULOG/SES para analise comparativa com os produtos recebidos;
7.2.2. N3o serdo devolvidas aos fornecedores;
7.2.3. As amostras enviadas deverdo estar devidamente identificadas.

7.3. FRACASSADAS POR DOCUMENTAGOES/HABILITAGOES
7.3.1. A empresa terd o prazo de 15 (quinze) dias corridos para retirada do(s) produto(s), a contar da data da informagdo de sua desabilitagdo;
7.3.2. O(s) material(is) que ndo for(em) retirado(s) serd(do) incorporado(s) a Farmacia Central e distribuidos as Regionais que necessitarem, desde

que dentro do prazo de validade e devidamente lacrados, ou para doagdo a ESCS/FEPECS para utilizagdo em aulas e treinamentos.
7.4. DAS AMOSTRAS REPROVADAS

7.4.1. As empresas terdo o prazo de 7 (sete) dias Uteis para a retirada da(s) amostra(s), a contar da homologagdo do Pregdo Eletronico, ou do
encaminhamento do resultado do parecer técnico (nas dispensas de licitagdo/ades3o a ata);

7.4.2. Ndo havendo a retirada das amostras pelas empresas, no prazo estabelecido em edital ou ato convocatério, as dreas técnicas deverdo
encaminhar o(s) material(is) a Regional mais préxima, para descarte conforme Protocolo de Descarte de Residuos Sélidos;

7.4.3. A(s) amostra(s) reprovada(s) podera(do) ser(em) encaminhada(s) a ESCS/FEPECS, caso a drea técnica identifique que o modo da reprovagdo
do item ndo cause prejuizos ao treinamento.

8. PARECERISTAS

Especialistas habilitados pela Rede SES-DF, indicados pela Subsecretaria de Atengdo Integral a Saude - SAIS/SES. Todos os pareceristas
deverdo assinar, a Declaracdo de Conflito de Interesses constante no APENDICE Il, no momento do parecer das amostras.

9. REQUISITOS MINIMOS DE HABILITACAO TECNICA

9.1. Apresentar atestado de capacidade técnica emitido por uma pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando que executou ou executa
de forma satisfatdria o objeto deste Projeto Basico ou produto similar/compativel.

9.2. N3o sera aceita documentagdo vencida, toda a documentagdo apresentada pelos proponentes deverd ser original e/ou cdpias para autenticagdo
de servidor designado pela SES-DF.

10. REQUISITOS QUANDO DA CELEBRAGAO DA ATA/CONTRATO

10.1. Conforme a Lei n2 9.782/99, a Lei n2 6.437/1977, e suas atualizacdes e, em atendimento as Decisdes nos 219/2016, 2.731/2015 e 3.401/2015 do
Tribunal de Contas do Distrito Federal, as empresas vencedoras deverdo apresentar os documentos, nos seguintes termos:

10.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) ou Autorizagdo Especial
(AE) quando se tratar de medicamentos ou substancias, sujeitos a controle especial. Devera ser apresentada a concessdo (data de cadastro) da AFE ou AE,
podendo ser cépia da publicagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) -destacando a empresa - ou espelho de consulta da AFE ou AE disponivel no site da
ANVISA;

10.1.2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), conforme disposto na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de
1973, regulamentado no Decreto n2 74.170 de 10 de junho de 1974;

10.1.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/ANVISA: serd obrigatério para os produtos deste Projeto Basico que sejam classificados como
grau de risco Classes Il e IV, segundo a RDC n2 15/2014. N&o serdo aceitos protocolos para solicitacio do CBPF. Serdo aceitos protocolos de Revalidagdo
de CBPF;

10.1.4. Tratando-se de produto importado, apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de

producdo emitido pela autoridade sanitdria brasileira ou expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem, em plena validade e devidamente traduzido
para a lingua portuguesa por tradutor juramentado e consularizado;

10.1.5. Certificado de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos importados; ou protocolo de revalidagdo do Certificado de
Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n2 185/2001 e artigo 12 da Lei n2 6.360 de 23/09/1976. N3o serdo aceitos protocolos de
solicitagdo de registro.

11. PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues, em até 30 (trinta) dias apds assinatura do contrato administrativo.

12. LOCAL E CONDIGOES DE RECEBIMENTO
12.1. Os produtos deverdo ser entregues no Nucleo de Farmacia Hospitalar - NFH, das 08 as 17 horas;

12.1.1. Os materiais deste Projeto Basico deverdo ser apresentados pessoalmente pelo fornecedor ou representante da empresa, que acompanhara
a abertura das caixas/invélucros que abrigam os produtos para contagem e conferéncia;

12.1.2. Hospital habilitado a realizar o procedimento cirtrgico:

UNIDADE ENDERECO

HRT - Hospital Regional de Taguatinga Area Especial n° 24 - Setor "C" Norte - Taguatinga DF C

12.2. A empresa deverd apresentar o produto com a embalagem original integra, sem aderéncia ao produto e umidade, nas condigdes de temperatura
exigida no rétulo. Os produtos deverdo ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, os quais devem ser especificados na Nota Fiscal por quantidade de
cada produto entregue;

12.3. Todos os dados do rétulo e/ou da bula dos produtos importados devem estar em lingua portuguesa;
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12.4. A empresa vencedora deverd fornecer em consignagdo os insumos OPME para utilizagdo no referido Hospital, onde os itens devem ser faturados
conforme demanda de utilizagdo em cada procedimento, emissdo da Nota Fiscal, nome do paciente, data da cirurgia e nome do médico cirurgido, e
devidamente atestada por 2 (dois) atesto de servidores lotados no Hospital onde ocorreu o procedimento;

12.5. A Nota Fiscal deve conter:

a) Descrigdo do produto, nome comercial (quando houver), lote, validade, unidade de fornecimento, quantidade, valor unitario, valor total, nimero
de empenho, nimero do processo, nimero do Contrato Administrativo e quando se tratar de entrega parcelada, deverd ser indicado o nimero desta;

12.6. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condigdes de guarda, armazenamento e transporte dos produtos de modo a ndo afetar a
identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos;

12.7. Apresentar no ato da entrega de cada parcela documento comprobatério de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos
importados; ou protocolo de revalida¢do do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n2 185/2001 e artigo 12 da Lei n? 6.360 de
23/09/1976. N3o serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro;

12.8. Apresentar, no ato da entrega de cada parcela, impresso na nota de remessa, os nimeros dos lotes, a quantidade do material contida em cada
lote e a data de fabricacdo e de validade desses lotes. Além de constar no “campo observagdo” da nota de remessa, o descritivo padronizado da SES conforme
apresentado na Autorizagdo de Fornecimento de Material (AFM) para conferencia técnica do produto;

12.9. O fornecedor tera o prazo de 24 (vinte e quatro) horas para proceder com o recolhimento do item, caso este seja reprovado na conferéncia por
servidor designado;
12.10. Os materiais deste Projeto Basico deverdo ser apresentados pelo representante da empresa, que acompanhara a abertura das caixas/invélucros
que abrigam os produtos para contagem e conferéncia, e serdao recebidos em duas etapas:
12.10.1. Provisoriamente: sera realizado no Nucleo de Farmacia Hospitalar - NFH do hospital onde o procedimento sera realizado;
12.10.2. Definitivamente: sera realizado pela Farmacia Central, apds emissdo da Nota Fiscal, com os insumos utilizados no procedimento cirdrgico.
12.10.3. Os produtos deste Termo de Referéncia ndo poderdo ser encaminhados via correio.
13. DO CONTRATO

Por tratar-se de fornecimento continuo de material de OPME por meio de CONSIGNAGAO e por ser obrigatdrio o fornecimento dos instrumentais,
caixas basicas, equipamentos e orientador técnico, em conformidade com as orientagdes estabelecidas no do Manual de Boas Praticas em Orteses, Préteses e
Materiais Especiais (OPME) — Ministério da Saude, faz-se necessaria a celebragdo de Contrato entre a SES-DF.

13.1. Vigéncia do Contrato: O contrato devera ter a vigéncia de 60 (sessenta) dias, podendo ser prorrogado por igual e sucessivos periodos conforme
Lei 8.666/1993, art. 57, inciso I;

13.2. Executor do contrato: Servidor habilitado da rede SES-DF indicados pela SAIS/SES, apds conclusdo do certame.

13.3. Garantia Contratual: De acordo com a Instrugdo Normativa do Distrito Federal n2 02 de 23/05/2011, Lei 11.079/2004 e Lei 8.666/93, o percentual

de garantia contratual serd de 5% do valor do contrato e deverd ser apresentado em até 10 (dez) dias uteis, a contar da assinatura do contrato.

14. REGIME DE EXECUGCAO DO CONTRATO

O Regime de Execucdo do Contrato esta disposto na Lei n2 8.666/93 - Art. 62, VIII, B, EMPREITADA POR PRECO UNITARIO quando se contrata a
execuc¢do da obra ou do servigo por prego certo de unidades determinadas.

15. FISCAL DA ATA / CONTRATO

A fiscalizagdo da ata ou do Contrato Administrativo sera executada pelo Setor de Programagao.

16. CONDIGOES DE PAGAMENTO

O pagamento a Contratada devera ser realizado em prazo maximo de 30 (trinta) dias, apds a comprovagdo de utilizagdo do material em cirurgia ou
termo circunstanciado de ndo utilizagdo de OPME por evento adverso, contados a partir da data de apresentagdo da Nota Fiscal devidamente atestada e do
aceite da Administragdo, de acordo com as normas orgamentarias e financeiras do Distrito Federal.

17. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

17.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se 0 mesmo estd de acordo com a especificagdo exigida no edital;

17.2. Comunicar a empresa Contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com o fornecimento do material objeto deste Projeto Basico;

17.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orgamentarias do DF;

17.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa Contratada entregar fora das especificagcdes deste Projeto Basico;
17.5. Fornecer e colocar a disposicdo da empresa Contratada todos os elementos e informacdes que fizerem necessarias a entrega/execucdo do objeto;
17.6. Assinar, por intermédio de seus pareceristas, a Declaragdo de Conflito de Interesses no APENDICE II;

17.7. Disponibilizar espaco e condigdes adequadas para acondicionamento temporario de materiais, equipamentos, acessérios e instrumentais de

propriedade do fornecedor disponibilizados para a plena execugdo dos procedimentos cirurgicos, responsabilizando-se financeiramente por extravio ou perda
dos mesmos;

17.8. Permitir o livre acesso dos empregados da empresa Contratada as suas dependéncias, onde serdo prestados os servigos contratados, mediante
identificacdo do pessoal por meio de cracha e/ou uniforme;

17.9. Realizar avaliagdo da qualidade dos produtos e do atendimento prestado pela empresa fornecedora, notificando a TECNOVIGILANCIA - Sistema de
vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a satide na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a adog¢do de medidas que
garantam a protegdo e a promogdo da saude da populagdo, quando necessario;

17.10. Comunicar a empresa do agendamento de cirurgias que necessitem do material contratado, nos termos do PRAZO DE ENTREGA deste Projeto
Basico;

17.11. Comunicar a ndo utilizacdo de material e proceder a sua devolugdo a empresa;

17.12. Realizar a guarda da nota de remessa / recebimento e emitir nota de devolug3o;

17.13. Autorizar a retirada dos instrumentais apos solicitagdo formal feita pela empresa;

17.14. Armazenar, temporariamente, os materiais de forma segura se responsabilizando financeiramente por extravio ou perda dos mesmos;
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17.15. Realizar reunido com a Contratada, obrigatoriamente, em até 20 (vinte) dias Uteis apds a assinatura do contrato para apresentagdo dos
colaboradores e orientagdo sobre o cumprimento das obrigagdes contratuais, conforme convocagdo da RTD de Ortopedia e Traumatologia -
GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES;

17.16. A RTD de Ortopedia e Traumatologia ou a Diretoria de Programagdo de Orteses e Proteses podera convocar novas reunides a critério da
Administracdo.

18. OBRIGACGES DA CONTRATADA

18.1. A contratada deve cumprir todas as obriga¢Ges constantes neste documento, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus
os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto;

18.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus anexos, acompanhado da
respectiva nota de remessa, na qual constardo as indicagdes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;

18.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei
n2 8.078, de 1990;

18.4. Cumprir com o disposto na Lei n? 6.176 de 16/07/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implantagdo do Programa de Integridade nas
empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito Federal;

18.5. Cumprir com o disposto na Lei n? 6.679 de 24/09/2020, que disp&e sobre a exigéncia de garantia de equidade salarial entre homens e mulheres
nas empresas que contratam com o Poder Publico do Distrito Federal;

18.6. Cumprir o disposto no Decreto n2 39.736, de 28/03/2019, que dispde sobre a Politica de Governanga Publica e Compliance no dmbito da
Administracdo Direta, Autarquica e Fundacional do Poder Executivo do Distrito Federal;

18.7. Cumprir o disposto na Portaria n2 356, de 29/07/2019, da Controladoria Geral do Distrito Federal;

18.8. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, tempestivamente apds a identificacdo da falha ou do objeto com avarias ou defeitos, para
viabilizar a realizagdo do procedimento cirdrgico;

18.9. Realizar a entregas no hospital designado;

18.10. Repor os implantes utilizados diariamente, para manter as caixas sempre completas dentro do tempo habil a realizagdo do préximo procedimento
cirurgico, a contar do recebimento da notificacdo;

18.11. Manter, para cada ato cirurgico, todos os tamanhos necessarios no intervalo de tamanhos contemplados nos codigos SES;

18.12. Manter, durante toda execu¢do do fornecimento, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condi¢Ges de habilitagdo e
qualificagdo exigidas neste Projeto Basico;

18.13. Indicar o responsavel para representa-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital;

18.14. Cumprir com o Manual de Boas Praticas de Gestdo de Orteses, Préteses e Materiais Especializados do Ministério da Saude;

18.15. Cumprir com os fluxos estabelecidos no Manual de Logistica SES/DF;

18.16. Cumprir o disposto no Decreto 9.178, de 23/10/2017, que altera o Decreto n2 7.746, de 05/06/2012, que regulamenta o art. 32 da Lei n2 8.666, de

21/06/1993, que estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promogdo do desenvolvimento nacional sustentdvel nas contratagdes realizadas pela
administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade
na Administragdo Publica - CISAP;

18.17. Quando solicitado emitir relatério de procedimentos realizados, identificado com nome do paciente, data de nascimento, CPF, n2 de SES e
regional onde o procedimento foi realizado, contendo as especificagdes dos implantes utilizados e seus respectivos codigos, que deverd ser entregue por meio
digital, formato PDF e fisico por meio de ficha descritiva;

18.18. Emitir a Nota Fiscal dos materiais utilizados pela rede SES-DF;
18.19. Apresentar-se a Contratante sempre que convocado;
18.20. A Contratada deverd apresentar os colaboradores responsaveis por cada regido a RTD de Ortopedia e Traumatologia -

GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES e chefias dos servigos de Ortopedia no prazo maximo de 15 (quinze) dias dia ap6s assinatura do Contrato com a SES-DF;

18.21. Deverdo ser disponibilizados, através de cessdo gratuita do(s) equipamento(s) de suporte, nos casos em que o procedimento cirurgico utilize
materiais que dependam de instrumentais especificos para a sua realizagdo, devendo os mesmos ser repostos quando de sua avaria, sem 6nus para a Rede SES-
DF, conforme Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais, de 2016, do Ministério da Satde;

18.22. Comprometer-se em entregar 2 caixas de instrumental completas, e em condi¢des adequadas para uso durante a vigéncia do Contrato,
na unidade hospitalar descritas no LOCAL E CONDICOES DE RECEBIMENTO;

18.23. Realizar a substituicdo de instrumentais, que por ventura houver algum dano, dentro do tempo habil a realizagdo do préximo procedimento
cirurgico, a contar do recebimento da notificacdo;

18.24. Garantir a disponibilidade de orientador técnico especializado na utilizagdo de instrumentais e equipamentos para viabilizar a realizagdo do
procedimento cirurgico, sem custos para a SES-DF, conforme Manual de Boas Praticas em Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME), constante do relatério
elaborado pelo Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre drteses, proteses e materiais especiais (GTI-OPME) — MS;

18.25. Os instrumentais colocados a disposi¢do da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal — SES-DF que porventura sofram danos causados por
mau uso, queda ou dolo comprovadamente, deverdo ser comunicados, pela empresa, por escrito, ao executor do contrato, assim que for detectado tal
ocorréncia;

18.26. Identificar adequadamente os instrumentais e equipamentos de sua propriedade, disponibilizados para os procedimentos cirdrgicos, de forma a
evitar trocas com os de propriedade da SES-DF;

18.27. Fornecer portfélio previsto pelo fabricante, compativel com o lote;

18.28. Oferecer, sob suas expensas, capacita¢do aos profissionais que atuardo no implante das OPME’s adquiridas, principalmente no que se refere ao

manuseio das caixas de instrumentais, conforme solicitagdo da RTD de Ortopedia e Traumatologia - GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES.

19. SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administragdo aplicar-se-do as sang¢des
administrativas estabelecidas no Decreto n? 26.851 de 30 de maio de 2006 e alteragGes previstas no Decreto n? 35.831 de 19 de setembro de 2014, assim
como eventuais atualizagdes, que regulamentam a aplicagdo de san¢des administrativas previstas nas Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520,
de 17 de julho de 2002.
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As notificagGes e demais atos acerca das instrugbes de sangdes serdo realizadas, preferencialmente, por meio de publicagdo em Diario Oficial do

Distrito Federal, nos termos do art. 26 da Lei 9.784/99, recepcionada pela Lei 2.834/2001.
20. LISTA DE APENDICES

APENDICE | - Protocolo de Avaliagdo de Amostras

APENDICE Il -Declaragdo de Conflito

APENDICE Il - Declaracdo de Compromisso

21. DAS ASSINATURAS

Os responséveis pela elaboragdo e aprovacgdo deste Projeto Basico, ndo se enquadram na vedacdo do artigo 99, inciso |, da Lei 8.666/1993.

Responsavel pela elaboragdo do Projeto Basico: Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratag3o - CEIC/SUAG/SES.

Responsavel da drea técnica: Referéncia Técnica Distrital de Ortopedia - GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagado do Projeto Basico:

Aprovo o presente Projeto em conformidade com o artigo 20, inciso XIX da Portaria 210/2017 - SES-DF.

Subsecretaria de Atengdo Integral a Sadde - SAIS/SES

APENDICE |

PROTOCOLO DE AVALIACAO DE AMOSTRA - LOTE UNICO

CLASSIFICAGAO DO MATERIAL:

Marca do Produto: Lote:

Quantidade de Amostras Recebidas:

AVALIAGAO DO MATERIAL:

Avaliagdo da embalagem

Marca ()sImM ( )NAO
Fabricante ()sm ( )NAO
Data de fabricagdo ()sIm ( )NAO
Data de validade ()sm ( )NAO
Lote ()sIm ()NAO
Identificagdo do Produto ()sm ( )NAO
Quantidade de Produtos por Embalagem ()Sim ( )NAO
Impressdo grafica legivel ()Sim ( )NAO
Embalagem integra ()SImM ( )NAO
Registro do Produto em 6rgdo regulador ()SImM ( ) NAO
Apresenta Instrugdes de uso do Produto ()sSim ()NAO
Apresenta Informag8es sobre cuidados e adverténcias sobre o uso do Produto ()Sim ( )NAO
2.1 Avaliagdo do Produto

Confere o tamanho do produto ()sm () NAO
Apresenta-se integro ()sSim ( )NAO
Estéril ()SImM ( )NAO
Resistente a deformidade ()SIm ( )NAO
Apresenta todos os componentes necessarios ao uso ()sim ( )NAO
Apresenta qualidade adequada para a realizagdo segura do procedimento ()sim () NAO
PARECER FINAL

Material recomendado para aquisigdo na SES? H ()SImM ” ( )NAO
JUSTIFICATIVA:

IDENTIFICACAO DA UNIDADE PARECERISTA:

Hospital:
Setor:

Data: / /.

Nome:
ASSINATURA/ CARIMBO
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APENDICE Il

Declaragdo de Conflitos de Interesses

Nome:
Matricula:

Cargo:

1 - Vocé ou alguém de sua familia tem algum interesse financeiro ou de outra ordem em empresa farmacéutica, de
equipamentos ou insumos médico-hospitalares, em empresas terceirizadas de servigos, manutengdes corretivas ou
preventivas, obras ou consultorias que prestam servigos na ADMC que possam conferir conflito de interesse?

Resposta: (x) NAO () SIM

2 - Vocé teve, nos uUltimos 4 anos, emprego ou relagdo profissional com empresa referida acima?

Resposta: (x) NAO () SIM

Declaro que as informagdes acima sdo corretas e que ndo ha nenhum outro fator que implique real, potencial ou
aparente conflito de interesses por mim conhecido, que possa afetar o meu julgamento e a minha atuagao como
profissional do Sistema Unico de Satide - SUS, atuando na ADMC.

Declaro ainda, que informarei caso haja qualquer mudanga nessas circunstancias e, seguindo as orientagdes legais
de transparéncia e objetividade nas atividades publicas, autorizo a sua publicacdo.

NOME
CARGO
LOTAGAO
Matricula:

APENDICE Il

Declaragao de Compromisso

A empresa , CNPJ n? , com sua sede ou
filial no Distrito Federal enderego , neste ato representada por
, DECLARA QUE no caso de consagrar-se vencedor(a) do certame se compromete a entregar, no
momento da assinatura do contrato ou ata, ou da emissdo da nota de empenho para fornecimento do produto ou servigo objeto do certame, a Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa/ Autorizagdo Especial (AFE/AE), bem como o Certificado de Registro do Produto (CRP) e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) e Licenca Sanitaria, sob pena de aplicacdo de penalidades previstas no art. 87, da Lei Federal n® 8666/1993, art. 72, da Lei Federal n? 10.520/2002 e no
Decreto Distrital n2 26.851/2006.

- | Documento assinado eletronicamente por FABIO CARREIRA - Matr.1704801-X, Referéncia
Jel! L‘j Técnica Distrital (RTD) Ortopedia, em 11/07/2022, as 11:58, conforme art. 62 do Decreto n°
assinatura 2 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,

4 eletrénica ) )
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

o1 ] Documento assinado eletronicamente por RAQUEL FERREIRA GARCIA - Matr.0158496-0,
Jel! inl’ Membro da Comisséo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo, em 20/07/2022, as
08:37, 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.

assinatura
eletrénica

B Documento assinado eletronicamente por THAIS DA SILVA BRAGA - Matr.1661788-6, Diretor(a)

T
JEI! L‘j de Servigos de Urgéncias, Apoio Diagnéstico e Cirurgias substituto(a), em 20/07/2022, as
:?;lifr‘g;!l;; z 10:24, conforme art. 62 do Decreto n°® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario
i
; Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

oa ] Documento assinado eletronicamente por JULIANA LEAO SILVESTRE DE SOUZA - Matr.1443738-
Jel! L;:l’ 4, Diretor(a) de Servicos de Urgéncias, Apoio Diagndstico e Cirurgias, em 08/09/2022, as 13:39,
conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial
do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

assinatura
eletrénica
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o ] Documento assinado eletronicamente por CAMILA CARLONI GASPAR - Matr.0182832-0,
3el! d Coordenador(a) de Atengdo Especializada a Saude, em 08/09/2022, as 14:01, conforme art. 62
assinatura do Decreto n°® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito

‘ eletrdnica A )
Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

o8 ] Documento assinado eletronicamente por MAURICIO GOMES FIORENZA - Matr.0172201-8,
.‘)El! tl’ Subsecretério(a) de Atencgdo Integral a Saude, em 08/09/2022, as 16:18, 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.

assinatura
eletrénica

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= 90655986 cddigo CRC= C8F048A9.
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