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OBJETO

Assessoria de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

PROJETO BASICO

Aquisicao de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) ~ ARTROPLASTIA DE
REVISAO DO QUADRIL DIREIT@0om materiais contemplados e ndo contemplados na Tabela SUS DE
Ministério da  Satide, por
judicial, conforme especificagbes e quantitativos constantes neste Projeto Basico, os quais foram
replicados da decisao judicial, conforme quantitativos informados no PAM.

meio  de CONSIGNAGAO, para atender determinagio

11 DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES
LOTE UNICO
ITEM | CODIGO SES | CODIGO SUS | CODIGO BR DESCRICAO UN | QUANTIDADE
07.02.03.015 Componente femoral proximal, modular, em liga de titanio, padrdes variados de comprimento, calibre poroso, cone 12/14, com no
1 33746 o 428675 | minimo 2 opgdes de off-set e de i Compativel com o de fixagao distal. Estéril. Para artroplastia de quadril. | UN 1
Prazo de validade minimo de 75% do prazo do fabricante
) 577 | 070208013 | | Componente cefalico intercambidvel, em ceramica, compativel com a haste femoral do lote, diametros 28, 32 ou 36 mm, disporivel | o i
9 em, no minimo, 3 opges de colo.
Componente acetabular no cimentado, recoberto em sua superficie externa por material de alta porosidade para fixagao biolégica
3 34596 425128 | (metal trabecular), com opgio para fixagdo por no minimo 3 parafusos, que permita adaptagao de liner em cerdmica ou polietileno com | 1 )
uso de cimentagdo ou ndo em seu interior de tamanhos variados, préprios para se necessario o uso de aumento acetabular. Inclui
Parafusos.
07.02.03.056. Componente acetabular em polietileno de alta resisténcia tipo cross-link, para acetabulo metalico néo cimentado, com ou sem rebordo
4 33737 - 425138 | estendido, em tamanhos variaveis, compativel com o componente acetabular metalico do lote, para componente cefalico de 28,32 ou | UN 1
36 mm.
07.02.03.018- Componente femoral de fixago distal, néo cimentado, para revisao. Em liga de titanio, com ou sem estrias longitudinais, conica, com
5 33745 428675 ponen. o0 o o - Ny UN 1
0 padréo variado de comprimento, no minimo 3 medidas e didmetro nitario de 14 a 22 mm. Estéril. Para artroplastia de quadril.
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DA JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A dispensa de licitago se faz necessaria para o atendimento da determinacéo judicial,
proferida contra a SES/DF em favor do paciente sob acdo n° 0754190-17.2021.8.07.0016 , 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  CEIC em 08/02/2018.
Atualmente, encontra-se na GESCIR, apds inexisténcia de propostas (DESERTO).

DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

0Os quantitativos foram informados no PAM 5-22/PAM000049, constante no processo.

Importa salientar, que os materiais contemplados neste processo serdo entregues por

JUSTIFICATICA DA AQUISICAO POR LOTE

A aquisicéio por lote é justificada pela prevencio de danos aos pacientes devido a
existéncia de incompatibilidades entre os produtos de diferentes fabricantes, pois embora sejam
destinados & mesma aplicagio clinica, os produtos de diferentes fabricantes podem divergir em
medidas e em composicéo quimica, segundo o Manual de Tecnovigilancia da Anvisa (2010).

Considerando as vantagens do modelo de aquisicio por CONSIGNAGAO, a saber: as
unidades hospitalares exercem maior autonomia para gestio do estoque, adequando as carteiras de
servigo e capacidade operacional; os custos gerais de armazenamento sao reduzidos uma vez que ha
maior controle de estoque local com permanéncia de itens que serdo capazes de ser consumidos (NAO
HAVERA SOBRA de material de tamanhos ndo utilizaveis); e risco de perda por vencimento
praticamente anulado (as empresas so acionadas por demanda antes da entrega do lote da OPME);

Os materiais deverdo ser adquiridos na forma de LOTE, justificada pela prevengo de
danos aos pacientes devido a existéncia de incompatibilidades entre os produtos de diferentes
fabricantes. Embora sejam destinados a mesma aplicagéo clinica, os produtos de diferentes
fabricantes podem divergir em medidas e em composicio quimica, segundo o Manual de
Tecnovigilancia (2010) da Anvisa.

DA JUSTIFICATIVA PARA NAO PARTICIPAGAO EM CONSORCIO

£ vedada a participagdo de consércio, uma vez que o objeto a ser adquirido ndo é

DA SUBCONTRATAGAO

A Contratada nio podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente o
objeto deste Projeto Bsico. 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 j4 apresentadas.

ENQUADRAMENTO DA CONTRATAGAO

Trata-se de aquisicdo por dispensa de licitagio conforme previséo da Lei 8.666/93 em
seuart. 24, inciso IV.

VALOR ESTIMADO

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

DOTAGAO ORCAMENTARIA

A disponibilidade orgamentaria seré informada por setor competente do FSDF/ SES, no
Programa de Trabalho 10.122.6202.4166.0002 - Incentivo as AgBes Descentralizadas nas Regionais de
Saiide, nos termos da Portaria n¢ 346, de 02 de maio de 2022, ou no Programa de Trabalho:
10.302.6202.6016.0002, nas Fontes: 100 e 138, no Elemento 91 - Sentengas Judiciais.

Na modalidade de empenho estimativo.

CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA

As propostas deverdo ter validade nio inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de
sua entrega, parecer n® 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 6° da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, e serdo
selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR LOTE/ITEMonforme o § 1° do Artigo 45 da Lei
8.666/93, observados os requisitos de seguranga tanto para os usuarios quanto para os profissionais
de salide da Secretaria de Satide;

Os produtos da proposta deverio ter "compatibilidade de especificagio técnica e de
desempenho, conforme estabelecida no art. 15, inc. I, da Lei n® 8.666/93;

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

Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os

E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;

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 descrigao clara e detalhada do registro do produto junto & ANVISA, bem como a
validade para cada produto ofertado;

A proposta deverd conter:

Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigio Estadual

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 licitacio (Havendo divergéncia
entre 0s pregos unitarios e total prevalecers o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em
algarismo e por extenso, prevalecerd o valor por extenso;

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 comprovaio por tradutor
piiblico juramentado e consularizado;

A proposta deve conter correio eletrdnico (e-mail) valido para eventuais comunicagdes,
inclusive notificagdes financeiras.

Aempresa devera apresentar o Modelo de Proposta, conforme APENDICE Iil.

PARECERISTAS

Especialistas habilitados pela Rede SES-DF; indicados pela Subsecretaria de Atencio
Integral & Satde - SAIS/SES. Todos os pareceristas deverdo assinar, a Declaragdo de Confiito de
Interesses constante no APENDICE I, no momento do parecer das amostras.

REQUISITOS MINIMOS DE HABILITACAO TECNICA

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




82. Ndo seré aceita vencida, toda a pelos
proponentes deverd ser original e/ou cpias para autenticagio de servidor designado pela SES-DF.

9. REQUISITOS QUANDO DA CELEBRAGAO DO CONTRATO

9.1 Conforme a Lei n® 9.782/99, alei n® 6437/1977, e suas atualizagdes e, em
atendimento as Decises 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:

911 Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFEJemitida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou Autorizagio Especial (AE) quando se tratar de medicamentos
ou substancias, sujeitos a controle especial. Deverd ser apresentada a concessio (data de
cadastro) da AFE ou AE, podendo ser cépia da publicagio no Didrio Oficial da Unio (DOU) -
destacando a empresa - ou espelho de consulta da AFE ou AE disponivel no site da ANVISA;

9.1.2. Alvar Sanitario (ou Licenga Sanitéria) Estadual/ Municipal/ 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;

913, Certificado de Boas Priticas de Fabricagao/ANVISA serd obrigatério para os
produtos deste Projeto Basico que sejam classificados como grau de risco Classes Ill e IV
segundo a RDC ne 15/2014. Ndo serfo aceitos protocolos para solicitagio do CBPE Serdo
aceitos protocolos de Revalidagdo de CBPF;

9.1.4. Tratando-se de produto importado, apresentar Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF)vigente da unidade fabril por linha de produgio emitido pela autoridade
sanitaria 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;

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

10. PRAZO DE ENTREGA

A primeira entrega devera ser realizada em até 30 (trinta) dias apos assinatura do
contrato administrativo.

As entregas serdo realizadas nos hospitais indicados no LOCAL e CONDIGGES DE
RECEBIMENTO.

11 LOCAL E CONDICOES DE RECEBIMENTO
111 0s produtos deverdo ser entregues no Niicleo de Farmécia Hospitalar - NFH das 08 as
17 horas;
1111 Os materiais deste Projeto Basico deverdo ser apresentados pessoalmente pelo
formecedor ou da empresa, que 4 a abertura das caixas/invélucros que
abrigam os produtos para contagem e conferéncia;
1112, Hospital habilitado a realizar o procedimento cirdrgico:
UNIDADE ENDERECO

HRS - Hospital Regional de Sobradinho | Quadra 12 - Area Especial - Setor Central - Sobradinho |

112 A empresa deveré apresentar o produto com a embalagem original integra, sem
aderéncia ao produto e umidade, nas condicdes 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;

113 Todos os dados do rétulo e/ou da bula dos produtos importados devem estar em lingua
portuguesa;
114, A empresa vencedora deveré fornecer em consignacio os insumos OPME para

utilizagéo no referido Hospital, onde os itens devem ser faturados conforme demanda de utilizagéo 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;

115 A Nota Fiscal deve conter:

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

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

117 Apresentar no ato da entrega de cada parcela documento comprobatdrio de Registro de
Produto em plena validade, inclusive para produtos importados; ou protocolo de revalidagio do
Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n® 185/2001 e artigo 12 da
Lei n2 6.360 de 23/09/1976. Nao serdo aceitos protocolos de solicitagéo de registro;

118 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 fabricagio e de
validade desses lotes. Além de constar no “campo observagio” da nota de remessa, o descritivo
padronizado da SES conforme na Autorizagdo de i de Material (AFM) para
conferencia técnica do produto;

11.9. O fornecedor terd o prazo de 24 (vinte e quatro) horas para proceder com o
recolhimento do item, caso este seja reprovado na conferéncia por servidor designado;
11.10. Os materiais deste Projeto Basico deverdo ser apresentados pelo representante da
empresa, que  a abertura das 6lucros que abrigam os produtos para contagem
e conferéncia, e seréo recebidos em duas etapas
11.10. Provisoriamente: serd realizado no Nicleo de Farmécia Hospitalar - NFHdo
hospital onde o procedimento serd realizado;
11.102. Definitivamente: seré realizado pela Farmacia Central, apés emissao da Nota
Fiscal, com os insumos utilizados no procedimento cirtirgico.
11103, Os produtos deste Termo de Referéncia ndo poderdo ser encaminhados via correio.
12. DO CONTRATO

Por tratar-se de aquisico de OPME por meio de CONSIGNAGAO e por ser obrigatorio o

dos is, caixas basicas, 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 necesséria a celebragdo de Contrato entre a SES-DF.

121 Vigéncia do Contrato:O contrato deverd ter a vigéncia de 60 (sessenta) dias, podendo
ser prorrogado por igual e sucessivos periodos no limite de 180 dias conforme Lei 8.666/1993, art. 24,
inciso IV;

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

123 Garantia Contratual: De acordo com a Instrugéo Normativa do Distrito Federal n¢ 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 devers ser apresentado em até 10 (dez) dias uteis, a contar da assinatura do contrato.

13. REGIME DE EXECUGAO DO CONTRATO

0 Regime de Execugdo do Contrato ests disposto na Lei n® 8.666/93 - Art. 62, VIII,
B, EMPREITADA POR PREGO UNITARIQuando se contrata a execugdo da obra ou do servico por
prego certo de unidades determinadas.

14, FISCAL DA ATA / CONTRATO

A fiscalizagio da ata ou do Contrato Administrativo serd executada pelo Setor de
Programaéo.

15. CCONDIGOES DE PAGAMENTO

0 pagamento  Contratada devera ser realizado em prazo méximo de 30 (trinta) dias,
apds a comprovagio de utilizagio do material em cirurgia ou termo circunstanciado de ndo utilizagio
de OPME por evento adverso, contados a partir da data de apresentagdo da Nota Fiscal devidamente
atestada e do aceite da Administragéo, de acordo com as normas orgamentdrias e financeiras do
Distrito Federal

16. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

16.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se 0 mesmo esta de acordo com a

especificagao exigida no edital;

162 Comunicar & empresa Contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a

aquisicdo do material objeto deste Projeto Basico;

163. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orcamentarias do DF;

16.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa

Contratada entregar fora das especificagdes deste Projeto Basico;

165, Fomecer e colocar 4 disposicio da empresa Contratada todos os elementos e
que fizerem érias & 50 do objeto;

166, Assinar, por i édio de seus istas, a %0 de Conflito de Interesses

no APENDICE I;

16.7. Disponibilizar espaco e condigdes adequadas para acondicionamento temporério de

materiais, equi acessorios e is de propri do fornecedor disponibilizados

para a plena execucio dos cirdrgicos, por

extravio ou perda dos mesmos;

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

16.9. Realizar avaliagio da qualidade dos produtos e do atendimento prestado pela empresa
fomecedora, notificando a TECNOVIGILANCIA - Sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para a saude na fase de pé ializagao, com vistas a a adogso




de medidas que garantam a protecio e a promog&o da satide da populagdo, quando necessario;

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

16.11. Comunicar a ndo utilizagdo de material e proceder a sua devolugdo a empresa;

16.12. Realizar a guarda da nota de remessa / recebimento e emitir nota de devolugdo;

16.13. Autorizar a retirada dos instrumentais apds solicitagéo formal feita pela empresa;

16.14. Armazenar, temporariamente, os materiais de forma segura se responsabilizando

financeiramente por extravio ou perda dos mesmos;

16.15. Realizar reunido com a Contratada, obrigatoriamente, em até 20 (vinte) dias Uteis apos
a assinatura do contrato para apresentagdo dos colaboradores e orientagéo sobre o cumprimento das
obrigades contratuais, conforme convocagio da RTD de Ortopedia e Traumatologia -
GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES;

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

17. OBRIGAGOES DA CONTRATADA
17.1, A contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste documento, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da
boa e perfeita execugao do objeto;

17.2 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes
constantes neste Projeto Basico e seus anexos, acompanhado da respectiva nota de remessa, na qual
constario as indicagdes referentes & marca, fabricante, modelo e procedénci

173 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 ne 8.078, de 1990;

17.4 Cumprir com o disposto na Lei 2 6.679 de 24/09/2020, que dispde sobre a exigéncia de
garantia de equidade salarial entre homens e mulheres nas empresas que contratam com o Poder
Piblico do Distrito Federal;

175 Cumprir o disposto no Decreto n2 39.736, de 28/03/2019, que dispde sobre a Politica de
Governanga Publica e Compliance no ambito da Administragio Direta, Autérquica e Fundacional do
Poder Executivo do Distrito Federal;

17.6. Cumprir o disposto na Portaria n® 356, de 29/07/2019, da Controladoria Geral do
Distrito Federal;
17.7. Cumprir com o disposto na Lei n® 6.112, de 02/02/2018, alterada pela Lei n® 6.176 de

16/07/2018 e pela Lei n2 6.308, de 13/06/2019 que dispe sobre a obrigatoriedade da implantagio do
Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragio Piblica do Distrito
Federal;

17.8 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,
préticas e diretrizes para a promogio do i nacional ivel nas 5
realizadas pela administragéo piblica federal direta, autérquica e fundacional e pelas empresas
estatais dependentes, e institui a Comissdo de na 5
Piblica - CISAP;

17.9. Substituir, reparar ou corrigir, s suas expensas, tempestivamente apds a identificagio
da falha ou do objeto com avarias ou defeitos, para viabilizar a realizagéo do procedimento cirdrgico;
17.10. Realizar a entregas no hospital designado;

17.11. Manter no ato cirdrgico, todos os tamanhos necessérios no intervalo de tamanhos
contemplados nos cédigos SES;

17.12. Manter, durante toda execugdo da aquisicio, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condigges de habilitagio e qualificagao exigidas neste Projeto Basico;

17.13. Indicar o responsavel para representa-la durante a execugdo da aquisigdo decorrente do
Edital;

17.14, Cumprir com o Manual de Boas Préticas de Gestdo de Orteses, Préteses e Materiais
Especializados do Ministério da Saude;

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

17.16. Quando solicitado emitir relatério de procedimentos realizados, identificado com nome

do paciente, data de nascimento, CPF, n? 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;

17.17. Emitir a Nota Fiscal dos materiais utilizados pela rede SES-DF;
17.18. Apresentar-se 4 Contratante sempre que convocado;
17.19. A Contratada devers apresentar os colaboradores responsaveis por cada regido 4 RTD

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

17.20. Deverdo ser disponibilizados, através de cessdo gratuita do(s) equipamento(s) de
suporte, nos casos em que o procedimento cirirgico utilize materiais que dependam de instrumentais
especificos para a sua realizagio, devendo os mesmos ser repostos quando de sua avaria, sem énus
para a Rede SES-DF; conforme Manual de Boas Priticas de Gestio das Orteses, Préteses e Materiais
Especiais, de 2016, do Ministério da Saude;

17.21. Comprometer-se em entregar 1 caixa de instrumental completa, e em condicdes

adequadas para uso durante a vigéncia do Contrato, na unidade hospitalar descritas no LOCAL E
CONDICGES DE RECEBIMENTO;

17.22. Realizar a substituigdo de instrumentais, que por ventura houver algum dano, dentro do
tempo habil a realizagio do proximo procedimento cirirgico, a contar do recebimento da notificagao;
17.23. Garantir a disponibilidade de orientador técnico especializado na utilizagdo de
instrumentais e equipamentos para viabilizar a realizagio do procedimento cirtirgico, sem custos para
a SES-DF, conforme Manual de Boas Préticas em Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME),
constante do relatério elaborado pelo Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre drteses, prteses e
materiais especiais (GTI-OPME) — Ms;

17.24. Os instrumentais colocados a disposicdo da Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal — SESDF que porventura sofram danos causados por mau uso, queda ou dolo
deverdo ser pela empresa, por escrito, o executor do contrato,

assim que for detectado tal ocorréncia;

17.25. Identificar os i e i de sua
disponibilizados para os procedimentos cirirgicos, de forma a evitar trocas com os de propriedade da

S|

17.26. Fornecer portfdlio previsto pelo fabricante, compativel com o lote;

17.27. Oferecer, sob suas expensas, capacitagdo aos profissionais que atuaro 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.

18. SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos
assumidos com a Administragao apli 50 as sangBes admi i idas no Decreto n2
26.851 de 30 de maio de 2006 e alteragdes previstas no Decreto n® 35.831 de 19 de setembro de
2014, assim como eventuais atualizagdes, que regulamentam a aplicagio de sandes 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 publicagéo em Diério Oficial o Distrito Federal, nos termos do art. 26
da Lei 9.784/99, recepcionada pela Lei 2.834/2001.

19. LISTA DE APENDICES
APENDICE | -Declaragio de Conflitos de Interesses
APENDICE Il - Declaragao de Compromisso
APENDICE Il - Modelo de Proposta

20. DAS ASSINATURAS

Os responséveis pela elaborag3o e aprovagio deste Projeto Basico, nio se enquadram
na vedagdo do artigo 92, inciso I, da Lei 8.666/1993.

ificagio do svel pela %o do Projeto Bisi de
Elaboragéo de de C 3

Responsével da 4rea técnica: Referéncia Técnica Distrital de Ortopedia -
GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES.

Superior pela A 50 do Projeto Basico:

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

Subsecretaria de Atengao Integral 4 Satide - SAIS/SES

APENDICE |
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
ou insumos médi em empresas tercei de servigos, Ges corretivas ou




preventivas, obras ou consultorias que prestam servicos na ADMC que possam conferir conflito de interesse?

Resposta: (x) NAO () SIM

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

Resposta: (x) NAO () SIM

Declaro que as informagdes acima sio corretas e que no ha nenhum outro fator qu;

como profissional do Sistema Unico de Satide - SUS, atuando na ADMC.

ue real, potencial
ou aparente conflito de interesses por mim conhecido, que possa afetar o meu julgamento e a minha atuagio

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

NOME
CARGO
LOTACAO
Matricula:

APENDICE Il

Declaragdo de Compromisso

A empresa

CNPJ

ne

, com sua sede ou ﬁhal no Distrito Federal enderego

ne ato  representada
DECLARA QUE no caso de consagrar-

por

se vencedor(a) do certame se compromete a entregar, no momento da assinatura do contrato ou ata,
ou da emiss&o da nota de empenho para fomecimento do prodto ou senvigo objeto do certame, a

da Empresa/ Especial (AFE/AE), bem como o Certificado de
Registro do Produto (CRP) e Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo (CBPF) e Licenga Sanitaria, sob
pena de aplicacéo 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 n? 26.851/2006.

APENDICE Ill
MODELO DE PROPOSTA

(Em papel timbrado da empresa)

A Secretaria de Estado de Satde 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:

0 valor da proposta ¢ de
prestagio dos servigos referente :

(em algarismo e por extenso), para a

ITEM/LOTE | DESCRICAO | QUANTIDADE TOTAL || UNIDADE | QUANTIDADE

VALOR
UNITARIO

VALOR
UNITARIO
MENSAL

VALOR
UNITARIO
ANUAL

VALOR
TOTAL

VALOR TOTAL MENSAL

VALOR TOTAL (XX MESES)

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

3 - Informamos, por oportuno, que nos pregos apresentados acima ja estio computados todos os
custos necessarios decorrentes da aquisido dos insumos, bem como ja estdo incluidos todas as
despesas relativas & 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 ne:

Enderego:

Telefone:

Correio eletrénico:

Cidade:

Estado:
CEP:

Representante(s) legal(is)

Nome:

Cargo:
RG
CPF:

Dados Bancarios
Banco:

Agéncia:

Conta Comente:

Dados para Contato

Nome:

Declaramos, ainda, que inexiste qualquer vinculo de natureza técnica, comercial,

econdmica,

financeira ou trabalhista com servigo ou dirigente da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal

(SES/DF).

Brasilia, de de20___

Documento p - Matr. mzsu 9,

Referéncia

do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2(

Documento por RENATA RAWOS
m 13/0;

7071267,

12180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

conforme art. 6¢ do Decreto n” 36.756, de 16 desetembmdeln‘ls publicado no iariooncal

o do
Decreto n° 36.756, de 15 deselembre de 2015, pubhadn o Didrio Oficial do Distrito Federal

Documento assinado eletrnicamente por ULIANA LEAD SILVESTRE DE SOUZA - Watr 1443733-
s, em 13/02/2023, 35 1118,

u;\mlun @ conformeart. 62 do Decreto 36756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial

do Distrito Federal

0, quinta-feira, 17 de setembro de 2015,

do Distrito Federal ne 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015,

Documento DE LA SANTISIMA

Documento FABIANA DO VALE-
lizada 3 Saide, em 13/02/2023, 5 17:07,
conforme art. 62 do Decreto " 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Dirio Oficial

"

16/02/2023, a5 19:26, conforme art. 62 do Decreto n” 36.756, de 16 de setembro de 2015,
publicado no Dirio Oficial do Distrito Federal n® 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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