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Projeto Basico - SES/SULOG/ASSEIC
PROJETO BASICO

1. DO OBJETO

Aquisicdo em cardter emergencial do medicamento POLIVITAMINICO COM ACETATO DE TOCOFEROL SOLUCAO ORAL GOTAS FRASCO 20 A 40
ML, para atender a demanda da Secretaria de Satide — DF, conforme especificagBes e quantitativos constantes neste Projeto Basico.

1.1. DO DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACOES

ITEM CODIGO SES CODIGO BR DESCRICAO UN | QUANTIDADE

POLIVITAMINICO COM ACETATO
DE TOCOFEROL SOLUCAO ORAL
GOTAS FRASCO 20 A 40 ML.
Descrigdo: Multivitaminas
compostas, por no minimo:
vitaminas A, B1, B2, B5,E,Ce D,
com as respectivas
concentragdes minimas
(375mcg, 0,4mg, 0,5mg, 2mg,
5,0mg, 30mg, S5mcg)/mL
solugdo oral gotas, frasco de 20
a 40ml.

1 90522 449101 FR 350

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.

De acordo com o Comunicado CMED n2 03, de 21 de maio de 2020 - Camara de Regulagdo de Medicamentos - CMED, o medicamento identificado
neste Projeto Basico ndo é passivel de aplicagdo do CAP (Coeficiente de Adequagdo de Pregos), nos moldes do que estabelece a Resolugdo CMED n2 03, de 02 de
margo de 2011 e atualizagdes.

Informamos ainda que o item deste Projeto Basico ndo consta no Anexo Unico do Convénio ICMS n2 87, de 28 de junho de 2002 — Conselho
Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ e atualizagGes.

Para o item 1, poderdo ser aceitos produtos regulamentados perante a ANVISA na categoria de MEDICAMENTOS ou na categoria de ALIMENTOS.
Ademais, em ambos os casos, todas as exigéncias do Termo de Referéncia deverdo ser atendidas. Ndo serdo aceitos produtos regulamentados perante a ANVISA
em outras categorias de produtos.

2. DA JUSTIFICATIVA
2.1. DA MOTIVAGAO PARA A CONTRATAGAO

A aquisicdo pretendida do produto, objeto deste Projeto Basico, visa o abastecimento da Rede de Salde SES/DF, por 120 (cento e vinte)
dias improrrogdveis ou assinatura do Contrato/Ata, o que ocorrer primeiro, conforme Acorddo 9.781/2017- TCU e Portaria n? 71, de 13/05/2020 - CGDF.

Salienta-se que a auséncia do produto causara impacto a prestacdo da assisténcia aos pacientes da Rede SES/DF.

Além de o desabastecimento do produto provocar desassisténcia ao paciente, sua auséncia também pode resultar na interrupgdo do tratamento,
no aumento do risco de hospitalizagdo e/ou permanéncia hospitalar e, consequentemente, na elevagdo do custo do tratamento, tendo em vista que podera ser
necessario a realizagdo de outros procedimentos de natureza especializada, os quais seriam evitdveis caso o produto estivesse disponivel.

2.2. DOS OBJETIVOS DA CONTRATACAO

A aquisi¢do do item objeto deste Projeto Bésico visa atender as necessidades dos usudrios do SUS/DF, conforme a Relagdo de Medicamentos
Padronizados da SES/DF e a demanda gerada nas unidades de saude da rede SES/DF.

90522 POLIVITAMINICO COM ACETATO DE TOCOFEROL SOLUCAO ORAL GOTAS FRASCO 20 A 40 ML: O medicamento é utilizado como
suplemento vitaminico no tratamento auxiliar das anemias carenciais; em dietas restritivas e inadequadas, em doencas crénicas/convalescenca; em periodos de
crescimento acelerado, para recém-nascidos; lactentes e criangas em fase de crescimento; para prevengdo do raquitismo e como auxiliar do sistema
imunoldgico.

Informa-se que o item estava contemplado nos Pregdes n° 152/2021 e 32/2022, todavia, restaram fracassados por documentagdo e por prego,
respectivamente.

Ademais, informa-se que o item também estava comtemplado nos Pregdes n° 152/2020 e 407/2020, que restaram deserto por inexisténcia de

proposta.

Informa-se que o item em comento estava inserido no processo regular 00060-00311784/2021-18, porém restou fracassado por preco;
portanto, totalizando 10 (dez) tentativas de aquisi¢do regular frustradas.

Importa salientar que o item esta inserido no processo regular n2 00060-00131065/2022-04, autuado dia 14/03/2022, por meio da SRP 5-
22/SRP000171 e encaminhado a CEIC dia 19/04/2022. Atualmente, encontra-se na GINFAC.


http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/www.cls?EP=WWWFORM&YFORM=VARPregao&YUSER=10140035312&YBACK=VARConsultaGerencialProduto,VARConsultaGerencialProduto,&YBED=17024706&YOPTION=1&YKEY=152/2021
http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/www.cls?EP=WWWFORM&YFORM=VARPregao&YUSER=10140035312&YBACK=VARConsultaGerencialProduto,VARConsultaGerencialProduto,&YBED=17024706&YOPTION=1&YKEY=32/2022
http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/www.cls?EP=WWWFORM&YFORM=VARPregao&YUSER=10140035312&YBACK=VARConsultaGerencialProduto,VARConsultaGerencialProduto,&YBED=17024706&YOPTION=1&YKEY=152/2020
http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/www.cls?EP=WWWFORM&YFORM=VARPregao&YUSER=10140035312&YBACK=VARConsultaGerencialProduto,VARConsultaGerencialProduto,&YBED=17024706&YOPTION=1&YKEY=407/2020

2.3. DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO
2.3.1. O quantitativo foi baseado no Consumo Médio Mensal - CMM, conforme documento nos autos.

2.3.2. O CMM do item foi baseado no CMM da rede (pdaginas do sistema em anexo), considerando que ndo houve consumo regular do mesmo
durante os ultimos 12 (doze) meses.

2.3.3. As quantidades registradas no PAM 5-18/PAMO003871 referem-se aos valores totais relativos para abastecer a rede por um periodo de
aproximadamente 4 meses, ou seja, sdo as quantidades utilizaveis provaveis obtidas por aplicagdo do Art. 15, § 79, inciso Il da Lei 8.666/93.

3. DO ENQUADRAMENTO DA CONTRATAGCAO

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. DO VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos serd realizada com base nos pardmetros definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e foi realizado pela Geréncia de
Pesquisa de Pregos - GEPP/DIAQ/SUAG/SES na etapa de planejamento de contratagdo.

5. DA DOTAGAO ORCAMENTARIA

A disponibilidade orgamentaria serd informada por setor competente do FSDF/ SES, no Programa de Trabalho: 10.303.6202.4216.0001 - Aquisi¢do
de Medicamentos - Assisténcia a Saude Publica - DF, na modalidade de empenho ordinario.

6. DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DA PROPOSTA

6.1. As propostas deverdo ter validade n3o 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 ITEM, conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93, observados os
requisitos de seguranca tanto para os usuarios quanto para os profissionais de salide da Secretaria de Salde;

6.2. N3do serd aceita proposta cujo valor ofertado seja superior ao teto de pregos estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CMED: Prego Fabrica — PF ou Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG, de acordo com cada produto;

6.2.1. O PF é o teto de prego para compra de qualquer medicamento por entes da Administragdo Publica, quando ndo aplicavel o Coeficiente de
Adequacdo de Pregos (CAP). O PMVG é o resultado da aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica;

6.2.2. O PMVG é o resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF, sendo que o CAP,
regulamentado pela Resolugdo vigente, € um desconto minimo obrigatério a ser aplicado quando a compra for motivada por ordem judicial ou a aquisigdo
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n2 03, de 20 de maio de 2020 - Versdo Consolidada;

6.2.3. Para as aquisi¢des de medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios do CONFAZ ou regulamentacdo de Laboratérios Oficiais, as
propostas deverdo contemplar a isengdo do tributo;
6.3. O prego ofertado na proposta serd comparado ao teto definido pela Tabela CMED vigente na data do recebimento, como forma de fiscalizar a
compatibilidade do prego praticado com o valor maximo (teto) permitido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
6.3.1. Caso o valor apresentado seja superior ao teto definido para o produto na Tabela CMED vigente na data da proposta, sera denunciada aos
setores competentes na ANVISA e a proposta sera recusada.
6.4. 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;
6.5. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos
e precgos dos produtos ofertados;
6.6. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Projeto Basico;
6.7. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;
6.8. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificagdes em conformidade com o solicitado, contendo

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

6.9. A proposta deverd conter:
6.9.1. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou no Distrito Federal;
6.9.2. Preco unitdrio 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 licitagdo, havendo divergéncia entre os pregos unitérios e total
prevalecera o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecera o valor por extenso.

6.10. O item cotado devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolu¢des da Diretoria
Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;

6.11. Drogarias e Farmacias sdo impedidas de fornecer medicamentos aos 6rgdos publicos, estando autorizados pela ANVISA apenas a Dispensagdo
(fornecimento direto ao consumidor final), de acordo com a RDC 275/2019. A atividade necessdria, de Distribuicio de medicamentos, segundo o conceito da
Anvisa, da-se entre empresas (Pessoas Juridicas) e ndo é concedida para farmacias e drogarias;

6.12. Poderd ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos para verificagdo de produtos com determinagdo de suspensdo
da distribui¢do, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras ndo conformidades aventadas nesta lista;
6.13. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) valido para eventuais comunicagdes, inclusive notificagdes financeiras;
6.14. Caso o produto ofertado para o item 1 seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO:
6.15. A proposta devera conter:
6.15.1. Descrigdo clara e detalhada do objeto (principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresentagdo), nome comercial, detentor do registro,

laboratério fabricante, procedéncia e pais de origem e nimero (13 digitos) do registro do produto junto a ANVISA;

6.16. 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 solugdo para infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o nimero de registro na ANVISA do
Produto, em plena validade;

6.17. Os comprimidos, drageas e capsulas deverdo ser entregues acondicionados em “blisters ou strips”, com excegdo dos produtos que ndo possuem
registro nem comercializagdo nessa apresentagdo;



6.18. A bula do produto ofertado sera consultada no Portal da Anvisa e sera avaliada quanto a conformidade da especificagdo do produto ofertado com
a descrigdo solicitada:

6.18.1. Caso a bula do medicamento ndo esteja disponivel para consulta no Portal da Anvisa, a empresa proponente deverd apresentar, juntamente

com a proposta, a bula atualizada;

6.18.2. Devera haver correspondéncia entre o niumero de registro contido na bula e o contido na proposta;

6.18.3. Nos casos em que a bula for substituida por rétulo ou folheto (medicamentos de notificagdo simplificada), estes deverdo ser apresentados.
6.19. A empresa deverd apresentar Declaracdo conforme APENDICE | deste Projeto Basico comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado, a
AFE/AE (Autorizagdo de Funcionamento de Empresa / Autorizagdo Especial), CRP (Certificado de Registro do Produto) e Licenga Sanitaria.

6.20. Caso o produto ofertado para o item 1 seja regulamentado na ANVISA como ALIMENTO:
6.21. Descrigdo clara e detalhada do objeto, contendo forma de apresentagdo, nome comercial, fabricante, procedéncia e pais de origem e nimero de

registro perante a ANVISA, se cabivel. Apresentar especificagdo técnica e/ou layout dos dizeres de rotulagem do produto para verificagdo pelo parecerista das
informagdes necessérias ao enquadramento do produto na especificagdo exigida no edital para o item;

6.22. A empresa devera apresentar Declaragdo conforme APENDICE | deste Projeto Basico comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado,
CRP (Certificado de Registro do Produto) ou Dispensa de Registro e Licenga Sanitéria;

6.23. A empresa devera apresentar o Modelo de Proposta, conforme APENDICE III.

7. DAS AMOSTRAS

Para os itens descritos neste Projeto Basico ndo havera a necessidade de solicitagdo de amostras.

8. DOS PARECERISTAS
8.1. Caso o produto ofertado para o item 1 seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO:
8.1.1. As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissdo de pareceristas nomeados pela Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica — DIASF.
8.2. Caso o produto ofertado para o item 1 seja regulamentado na ANVISA como ALIMENTO:
8.2.1. As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos nutricionistas lotados na Geréncia de Servigos de Nutricdo — GESNUT.
9. DOS REQUISITOS MiNIMOS DE HABILITAGAO TECNICA
9.1. Atestado de Capacidade Técnico-Operacional, em nome da licitante, expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado para a qual a
empresa tenha desempenhado atividade pertinente e compativel em caracteristicas e prazos com o objeto da licitagdo;
9.2. Caso o produto ofertado para o item 1 seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO:
9.2.1. Devera ser apresentada Certiddo de Regularidade Técnica vigente expedida pelo Conselho Regional de Farmacia do estado onde se situar a

empresa vencedora, conforme Resolugdo CFF n2 577/2013.

9.3. Toda documentacgdo apresentada pelas proponentes devera ser original, sendo facultada a apresentacdo de cdpia para autenticagdo por servidor
designado pela SES-DF, ou de cépia autenticada por cartério competente. Ndo sera aceita documentagdo vencida.

10. DOS REQUISITOS QUANDO DA CELEBRACAO DO CONTRATO
10.1. Conforme a Lei n2 9.782/99, a Lei n2 6.437/1977, e suas atualizacbes e, em atendimento as Decisdes nos 219/2016, 2731/2015 e 3401/2015 do
Tribunal de Contas do Distrito Federal, as empresas vencedoras deverdo apresentar os documentos, nos seguintes termos:
10.2. Caso o produto ofertado para o item 1 seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO:
10.2.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nos termos da RDC N¢ 16,

DE 1° DE ABRIL DE 2014, correspondente ao tipo de produto ofertado. No caso de medicamento ou substdncia sujeita a controle especial, devera ser
apresentada Autorizagdo Especial (AE). Em todos os casos, a Autorizagdo devera contemplar atividade de "distribuigdo" ou "fabricagdo", pois esta possui a
atividade de distribuigdo como inerente, de acordo com critérios definidos pela ANVISA e publicizados por meio de seu Portal na rede mundial de
computadores. A AFE ou AE podera ser apresentada por meio de cépia da publicagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou por
meio de cdpia de espelho de consulta disponivel no sitio da ANVISA;

10.2.2. Alvara Sanitério (ou Licenga Sanitaria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), e conforme disposto na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de
1973, regulamentada pelo Decreto n2 74.170 de 10 de junho de 1974;

10.2.3. Certificado de Registro do Produto, em plena validade, podendo ser cépia da publicagdo no Diario Oficial da Unido (identificando o item em
questdo) ou impresso por meio eletrénico do site da ANVISA atualizado, conforme Lei n? 6.360/76. Caso o registro esteja vencido a licitante deverd
apresentar juntamente com o Certificado de Registro o protocolo de revalidagdo, requerida com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis
meses do dia do vencimento do registro (RDC n2 212/18), acompanhado dos Formularios de Peti¢do 1 e 2 referentes ao produto:

10.2.3.1. Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo e/ou solugdo diluente/ infusdo ndo contemplado no seu registro
original (exemplo: equipos especiais para infusdo, bolsas com solugdo de infusdo entre outros), a licitante devera fornecer cépia da publicagdo no
Didrio Oficial da Unido do Registro de Produto referente a esse dispositivo ou impresso por meio eletronico do site da ANVISA, em plena validade;

10.2.3.2. Caso o item cotado seja um medicamento de notificagdo simplificada, deverd ser apresentada cdpia da notificagdo atualizada, em plena
validade e com status “ativa”, que é divulgada no site da ANVISA (RDC n2 576/2021 e suas alteracdes).
10.2.4. O parecerista, em sede de diligéncia, servir-se-d de consulta a ANVISA ou utilizara qualquer outro meio oficial pertinente (como o DOU),
inciso VI do § 32 do art. 43 da Lei 8666/1993;
10.2.5. O item cotado devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e ResolugBes da Diretoria
Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;
10.3. Toda documentagdo apresentada pelas proponentes deverad ser original, sendo facultada a apresentagdo de cdpia para autenticagdo por servidor
designado pela SES-DF, ou de cdpia autenticada por cartério competente. Ndo sera aceita documentagdo vencida.
10.4. Caso o produto ofertado para o item 1 seja registrado na ANVISA como ALIMENTO:
10.4.1. Alvara Sanitdrio (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;



10.4.2. Certificado de Registro/ Revalida¢do de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos importados; ou Protocolo de
Revalidagdo do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA. Ndo serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro. No caso de produtos
dispensados da obrigatoriedade de registro, apresentar copia do protocolo e formuldrio de comunicagdo do inicio de fabricagdo junto a Vigilancia Sanitaria
local ou documento oficial similar.

10.4.3. O parecerista, em sede de diligéncia, servir-se-a de consulta a ANVISA ou utilizard qualquer outro meio oficial pertinente (como o DOU)
(inciso VI do § 32 do art. 43 da Lei 8666/1993);

10.5. Toda documentagdo apresentada pelas proponentes devera ser original, sendo facultada a apresentagdo de cdpia para autenticagdo por servidor
designado pela SES-DF, ou de cépia autenticada por cartério competente. Ndo sera aceita documentagdo vencida.

11. DO PRAZO DE ENTREGA

A entrega total dos produtos sera em até 30 (trinta) dias corridos, sendo a data de publicagdo do extrato da Nota de Empenho, o termo inicial de
contagem dos prazos de entrega.

12. DO LOCALE CONDICGES DE RECEBIMENTO
12.1. Os produtos deverao ser entregues no Distrito Federal, no endereco conforme especificado no Pedido de Aquisicdo de Material - PAM, de segunda
a sexta-feira, das 08 as 12 horas e das 14 as 17 horas:

e FARMACIA CENTRAL: PARQUE DE APOIO — SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 06, CEP: 71215-000.

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. As entregas dos insumos na Secretaria de Saude do Distrito Federal deverdo ser agendadas, por meio do e-mail indicado no Pedido de Aquisigdo
de Material - PAM;
12.4. Todos os dados do rétulo e da bula dos produtos importados devem estar em lingua portuguesa;
12.5. A Nota Fiscal deve conter:
a) Denominagdo genérica da substancia ativa e o seu respectivo nome comercial (quando houver), lote, validade, unidade de fornecimento,

quantidade, valor unitdrio, valor total, nimero de empenho, nimero do processo, nimero da Ata de Registro de Pregos (quando houver) ou Contrato
Administrativo, NUmero da Autorizagdo de Fornecimento de Material — AFM e quando se tratar de entrega parcelada, devera ser indicado o numero desta;

b) Quando se tratar de medicamento sujeito ao regime de controle especial, os constantes da Portaria n2 344/98, a Nota Fiscal devera distingui-los,
sendo que deverd ser aposto, entre parénteses e apos a descrigdo do medicamento, a lista a que pertence o medicamento, por exemplo, (C1);

12.6. Caso o quantitativo entregue seja superior ao quantitativo definido na Nota de Empenho (muitas vezes necessario para se evitar o fracionamento
da embalagem primaria e/ou secundaria) e ou contrato, o fornecedor devera encaminhar uma carta contendo justificativa do excedente e Nota Fiscal de Simples
Remessa, para que possa ser legalizado tal recebimento;

12.7. Os medicamentos devem conter em suas embalagens primarias: nimero do lote, data de validade, nome comercial (quando houver),
denominagdo genérica da substancia ativa e concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida, conforme determina a RDC n2 71, de 22/12/09;

12.8. Caso o produto ofertado para o item 1 seja regulamentado na ANVISA como alimento, a empresa deve apresentar os produtos em suas unidades
de acondicionamento (embalagem individual), o nimero do lote, a data de validade, o nome comercial de forma legivel em atendimento ao Cédigo de Defesa do
Consumidor, artigo 31 que diz: “A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composicdo, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os
riscos que apresentam a saude e segurang¢a dos consumidores”;

12.9. Os medicamentos em embalagem hospitalar devem conter um nimero minimo de bulas que atenda a quantidade relativa ao menor periodo de
tratamento discriminado na indicagdo do medicamento;

12.10. Caso o produto ofertado para o item 1 seja regulamentado na ANVISA como alimento, os respectivos lotes devem ser acompanhados dos laudos
de andlise laboratorial de controle de qualidade dos produtos, como laudos fisico-quimicos e microbiolégicos os quais auxiliardo no controle de qualidade dos
fabricantes/ detentor da marca de produtos dispensados no dmbito da SES/DF.

12.11. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens primarias e/ou secundarias a expressio “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO” em etiqueta
invioldvel ou carimbo irremovivel, sendo que para o produto para o item 1, se ofertado como ALIMENTO, poderd ser outra expressdo previamente autorizada
pela Geréncia de Servigos de Nutrigdo e esta expressdo deverd obrigatoriamente constar na embalagem primaria. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo
aceitos carimbos alcodlicos, tendo em vista a ndo violagdo do processo de esterilizagdo.

12.11.1. Para fins desse Projeto Basico, considera-se etiqueta inviolavel aquela que, quando removida, fornece uma real evidéncia da violagdo; e
12.11.2. O carimbo irremovivel mesmo sob atrito ou friccgdo ndo devera se apagar sem danificar a embalagem.
12.12. Para produtos com prazo de validade total de 24 meses, ou mais:
12.12.1. Por ocasido de sua entrega na SES/DF, a validade do produto apresentado deve ser de no minimo 75% do prazo total de validade;
12.12.2. Na hipdtese de impossibilidade de cumprimento desta condi¢do, devidamente justificada, serd admitida a entrega do produto com no

minimo 50% da validade a partir da data de fabricagdo, acompanhado do Termo de Compromisso de Troca - APENDICE I, obrigando-se o fornecedor,
quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias corridos contados a partir da notificagdo para troca, sendo o
descumprimento passivel de sangBes. O produto entregue na troca devera ter, no minimo, 35% do prazo total de validade;

12.12.3. Na hipdtese de entrega de produto com validade inferior a 50% do total, caberd a SES avaliar a oportunidade e conveniéncia do recebimento,
acompanhado do Termo de Compromisso de Troca - APENDICE Il, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 45
(quarenta e cinco) dias corridos contados a partir da notificagdo para troca, sendo o descumprimento passivel de sangdes. O produto entregue na troca
devera ter, no minimo, 35% do prazo total de validade.

12.13. Para produtos com prazo de validade total inferior a 24 meses:
12.13.1. Por ocasido de sua entrega na SES/DF, a validade do produto apresentado deve ser de no minimo 75% do prazo total de validade;
12.13.2. Na hipétese de entrega de produto com validade inferior a 75% do total, caberd a SES avaliar a oportunidade e conveniéncia do recebimento,

acompanhado do Termo de Compromisso de Troca - APENDICE II, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 45
(quarenta e cinco) dias corridos contados a partir da notificagdo para troca, sendo o descumprimento passivel de sang¢des. O produto entregue na troca
devera ter, no minimo, 75% do prazo total de validade.

12.14. Os medicamentos devem ser transportados por empresa autorizada e licenciada por érgdo sanitario, documento devera estar disponivel no carro
de transporte, e atender as Boas Préticas de Transporte. O transporte dos produtos farmacéuticos deve ser realizado conforme especificagdo das condi¢Ges de



armazenamento definidas pelo fabricante, devendo haver um sistema de monitoramento de temperatura que possa ser verificado no recebimento;

12.15. No momento do recebimento de medicamentos, o prego da Nota Fiscal sera comparado ao teto definido pela Tabela CMED vigente na data do
recebimento, como forma de fiscalizar a compatibilidade do prego praticado com o valor maximo (teto) permitido pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

12.15.1. Caso o valor cobrado em Nota Fiscal seja superior ao teto definido para o produto na Tabela CMED vigente na data do recebimento, a venda
sera denunciada aos setores competentes na ANVISA e a Nota Fiscal poderd ser recusada.

12.16. O item entregue devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugdes da Diretoria

Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;

12.17. O material objeto desse Projeto Basico sera recebido:
12.17.1. Provisoriamente: mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagdo;
12.17.2. Definitivamente: mediante termo circunstanciado, apds verificar que o material entregue possui as caracteristicas consignadas neste Projeto
Basico, ressalvados os casos de vicios ndo detectaveis no ato do recebimento, conforme estabelecido neste Projeto Basico.

12.18. Os produtos deste Projeto Bdsico ndo poderdo ser encaminhados via correio.

13. DAS CONDICGES DE PAGAMENTO

O pagamento a contratada devera ser realizado em prazo maximo de 30 (trinta) dias, de acordo com as normas orgamentarias e financeiras do
Distrito Federal.

14. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

14.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se o mesmo esta de acordo com a especificagdo exigida no edital;

14.2. Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisicdo do material objeto deste Projeto Basico;

14.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orgamentérias do DF;

14.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificagdes deste Projeto Basico;
14.5. Fornecer e colocar a disposigdo da empresa contratada todos os elementos e informagées que fizerem necessérias a entrega/execugdo do objeto;
14.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho emitida ao fornecedor.

15. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

15.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste documento, seus apéndices e sua proposta, assumindo como exclusivamente
seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto;

15.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus apéndices, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;

15.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas apds a comunicagdo da Administragdo, o objeto
com avarias ou defeitos;

15.4. Manter, durante toda execucdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na licitagdo;

15.5. Indicar o responsavel para representé-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital;

15.6. A empresa contratada devera manter a regularidade dos documentos estabelecidos neste PB. Caso seja verificada alguma n3o conformidade, a

empresa devera apresentar as devidas regularizagdes como condigdo para o recebimento do produto:

15.6.1. A qualguer momento podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares — Medicamentos da ANVISA para verificagdo de
produtos com determinacdo de suspensdo da distribuicdo, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras ndo
conformidades aventadas nesta lista;

15.7. Cumprir com o disposto na Lei n2 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;

15.8. Cumprir com o disposto na Lei n? 6.112, de 02/02/2018, alterada pela Lei n2 6.176 de 16/07/2018 e pela Lei n2 6.308, de 13/06/2019 que dispde
sobre a obrigatoriedade da implantagdo do Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito Federal;

15.9. Cumprir com o disposto na Lei n? 8.078, de 11/11/1990, que estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor, de ordem publica e
interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXIl, 170, inciso V, da Constituigdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitorias;

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

15.11. Cumprir com 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 promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel nas contratacbes realizadas pela
administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade
na Administragdo Publica - CISAP;

15.12. Cumprir com o disposto na Portaria n2 356, de 29/07/2019, da Controladoria Geral do Distrito Federal.
16. DA SUSTENTABILIDADE
16.1. A contratada devera declarar que atende aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22 da Lei Distrital n2 4.770/2012, em conformidade

com o Decreto n® 7.746/2012, que regulamenta o art. 32 da Lei no 8.666/1993, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental
em relagdo aos seus similares.

17. DAS SANCOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administragdo aplicar-se-3o as sang¢des
administrativas estabelecidas no Decreto n2 26.851 de 30 de maio de 2006 e alteragdes previstas no Decreto n2 35.831 de 19 de setembro de 2014, assim como
eventuais atualizagBes, que regulamentam a aplicagdo de sangdes administrativas previstas nas Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520, de 17
de julho de 2002.



As notificagBes e demais atos acerca das instrugdes de sangdes serdo realizadas, preferencialmente, por meio de publicagdo em Didrio Oficial do
Distrito Federal, nos termos do art. 26 da Lei 9.784/99, recepcionada pela Lei 2.834/2001.

18. DA LISTA DE APENDICES
APENDICE | - Declaracdo de Compromisso
APENDICE I - Termo de Compromisso de Troca

APENDICE Il - Modelo de Proposta

19. DAS ASSINATURAS

Os responsaveis pela elaboragdo e aprovagdo deste Projeto Basico, ndo se enquadram na vedagdo do artigo 99, inciso |, da Lei 8.666/1993.

Responsdvel pela elaboragdo do Projeto Basico: Assessoria de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo - ASSEIC/SULOG/SES.

Responsavel da drea técnica: Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIASF/CATES/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagado do Projeto Basico:

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

Subsecretaria de Atencdo Integral a Saude - SAIS/SES
Subsecretaria de Logistica em Satdde - SULOG/SES

APENDICE |
DECLARACAO DE COMPROMISSO

Caso o produto ofertado para o item 1 seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO:

DECLARACAO DE COMPROMISSO

A empresa , CNPJ n2 , com sua sede ou filial
no Distrito Federal endere¢o , 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 Licenga Sanitéria, sob pena de aplicagdo de
penalidades previstas no art. 87, da Lei Federal n2? 8666/2013, art. 72, da Lei Federal n2 10.520/2012 e no Decreto Distrital n? 26.851/2006.

Caso o produto ofertado para o item 1 seja regulamentado na ANVISA como ALIMENTO:

DECLARACAO 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 servico objeto do certame, o Certificado de Registro/ Revalidacdo do Produto / Dispensa de Registo e a Licenca
Sanitdria, sob pena de aplicagdo de penalidades previstas no art. 87, da Lei Federal n2 8666/2013, art. 72, da Lei Federal n2 10.520/2012 e no Decreto Distrital n2
26.851/2006.

APENDICE Il
TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA

Referéncia: Nota de Empenho n2 20XXNEOOXXXX, ARP XXX/20XX-X

A empresa , CNPJ , telefone/fax n2 COMPROMETE-SE perante a
Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal a efetuar a substituicdo do medicamento/cddigo SES , lote(s)
, quantidade , data de fabricagdo _ /_/ , data de validade: _ /_/ , que, em vista da impossibilidade de sua utilizagdo

antes do vencimento, uma vez admitido o recebimento com prazo de validade minimo de 50%. Compromete-se ainda a proceder a substituicdo no prazo de 45
(quarenta e cinco) dias contado a partir do recebimento da notificagdo para troca, sendo que o alimento para fim especial entregue na troca terd, no minimo,
35% do prazo total de validade.

A compromitente  requer que esta  Secretaria autorize a entrega nas condicBes  explicitadas, pelos  seguintes = motivos

e afirma estar ciente de
que o ndo cumprimento de sua obrigacdo acarretara a aplicagdo das penalidades cabiveis, incluindo-se aquelas previstas pelo Decreto 26.851/2006 e suas
alteragdes.

Local, de de




Representante Legal

APENDICE Il
MODELO DE PROPOSTA

(Em papel timbrado da empresa)

A Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF)
Setor de Radio e TV Norte (SRTVN),

Quadra 701, Lote D, 12 e 22 andares, Ed. PO700

Bairro Asa Norte, Brasilia/DF,

CEP 70719-040

Referéncia: / .

1 - Dados da proposta:

O valor da proposta é de (em algarismo e por extenso), para a prestagdo dos servigos referente a:

ITEM || DESCRICAO || QUANTIDADE TOTAL || UNIDADE | QUANTIDADE

2 - Validade da proposta: 90 (noventa) dias a contar de sua apresentagdo.

3 - Informamos, por oportuno, que nos pregos apresentados acima ja estdo computados todos os custos necessarios decorrentes da aquisigdo dos insumos, bem
como ja estdo incluidos todas as despesas relativas a entrega, impostos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas, deslocamentos de
pessoal e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente e deduzidos os abatimentos eventualmente concedidos.

Dados da proponente:
Razdo Social:

CNPJ:

Inscrigdo Estadual n2:

Endereco:

Telefone:

Correio eletrdnico:

Cidade:

Estado:
CEP:

Representante(s) legal(is)

Nome:

Cargo:
RG:
CPF:

Dados Bancarios

Banco:

Agéncia:

Conta Comente:

Dados para Contato

Nome:

Telefone/Ramal:

Declaramos, ainda, que inexiste qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira ou trabalhista com servigo ou dirigente da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF).

Brasilia, de de20__ .
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Documento assinado eletronicamente por WALLESKA FIDELIS GOMES BORGES - Matr.1437039-
5, Diretor(a) de Assisténcia Farmacéutica, em 12/09/2023, as 21:30, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2
180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por KAIRO VIEIRA AGUIAR - Matr.1707059-7,
Especialista em Satde - Administrador, em 13/09/2023, as 12:47, 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 BIANCA SOUZA LIMA - Matr.1443954-9,
Coordenador(a) de Atengdo Especializada a Saude, em 13/09/2023, as 14:54, 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 LARA NUNES DE FREITAS CORREA - Matr.1675286-4,
Subsecretério(a) de Atencdo Integral a Saude substituto(a), em 13/09/2023, as 15:35,
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.

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= 122068640 cddigo CRC= 3A632F38.
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