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PROJETO BASICO

il DO OBJETO

Aquisigio de material de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME)
- CATETER PARA TERAPIA RENAL LONGA PERMANENCIA 14FR a 15FR,
SILICONE, ndo contemplado na Tabela SUS DE OPME do Ministério da Saude, para atender a demanda
da Unidade de NEFROLOGIA, conforme especificagdes e quantitativos constantes neste Projeto
Basico.

1.1. DO DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACOES
ITEM CODIGO SES CODIGO BR DESCRICAO UN | QUANTIDADE
CATETER PARA TERAPIA RENAL LONGA PERMANENCIA 14FR a 15FR, SILICONE.
1 38635 438658 Comprimento total 36 cm (+/- 1cm), comprimento ponta cuff: 19 cm (variagdo de +/- | UN 52

1cm). FR 14,0 a 15,0.

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

2. DA JUSTIFICATIVA
2.1 DA MOTIVAGAO PARA A CONTRATAGCAO

A aquisigdo pretendida do produto, objeto deste Projeto Basico, visa o abastecimento
da Rede de Saude SES/DF, por 120 (cento e vinte) dias improrrogéveis ou assinatura do Contrato/Ata, o
que ocorrer primeiro, conforme Acorddo 9.781/2017- TCU e Portaria n2 71, de 13/05/2020 - CGDF.

Em atendimento ao parecer 27/2015-PGDF, foi realizada pesquisa de atas para adesdo
e estimativa de pregos no portal dw.comprasnet.gov.br. Informamos que ndo foram encontradas atas
que atendessem as necessidades da Rede SES/DF para o referido item.

Salientamos que a auséncia do produto causard impacto a prestagdo da assisténcia aos
pacientes da Rede SES-DF.

2.2. DOS OBJETIVOS DA CONTRATAGAO

O Cateter de Duplo/Triplo Lumen adultopara hemodiélise é fundamental para o
tratamento de pacientes que necessitam de terapia renal substitutiva na modalidade hemodiélise. Sdo
utilizados para o tratamento da Insuficiéncia Renal Cronica quando o paciente ainda ndo possui fistula
arteriovenosa para pungao.

As linhas arterial e venosa sdo conectadas ao cateter central que, instalados pelo
médico em veia central de grosso calibre, jugulares, subcldvias, femorais ou cava possibilitam o fluxo
de sangue durante a sessdo de hemodialise. O circuito composto pelo dialisador e linhas é conectado
a maquina de hemodialise que permite a programagdo dos parametros de que o paciente precisa para
remover o excesso de eletrdlitos e escérias nitrogenadas, uma vez que o funcionamento do rim ndo
permite mais este equilibrio sem uma terapia adjuvante.

Os pacientes renais cronicos que realizam hemodialise como tratamento, quase sempre
realizam sessdes trés vezes por semana. Além disso, os cateteres sdo utilizados ainda para o
tratamento de pacientes em Insuficiéncia Renal Aguda, desencadeada por quadros de sepse e outras
condigBes clinicas.

Este tipo de sessdo é geralmente realizada em Unidades de Terapia Intensiva. Os
cateteres centrais para hemodialise sdo essenciais até a confecgdo de fistulas arteriovenosas
autdlogas ou protésicas. A viabilidade de acesso vascular, através de cateteres, para a realizagdo de
sessOes de hemodialise, procedimento no qual os referidos itens sdo utilizados nas unidades da rede
publica do Distrito Federal e entorno permite a realizagdo do procedimento e sua falta resultara no
aumento de 6bitos.

Importa salientar que o item estd inserido em processo regular n2 00060-
00291503/2021-01, autuado dia 25/06/2021, através da SRP 5-21/SRP000452 e encaminhado a CEIC
dia 01/07/2021. Atualmente, encontra-se na CEIC em fase de elaboragdo de elaboragdo de Termo de
Referéncia.

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. Foi realizada a emissdo do Pedido de Aquisigdo de Material - PAM N2 5-
22/PAM000418 como "Tipo Emergencial", objetivando alcangar um nivel de abastecimento da
Rede SES pelo periodo estimado de 120 dias;

2.3.3. Considerando o inciso IV do Art. 24 da Lei 8.666/1990 que fundamenta as
aquisi¢des publicas por Dispensa de Licitagdo nas situagdes que possam ocasionar prejuizo ou
comprometer a seguranca de pessoas.

2.3.4. De acordo com informagdes do Sistema Eletronico de Gestdo de Materiais da
SES/DF esse produto encontra-se com estoque indisponivel a nivel central de armazenamento,
conforme Visdo Gerencial do Produto.

2.3.5. Considerando que nos processos licitatérios anteriores (00060-00349948/2020-07)
o Pregdo Eletrénico - PE 108/2021 resultou em fracasso POR PRECO, de acordo com a
Homologagio do Pregdo (61057642), e processo 00060-00102066/2020-71, Pregio Eletrdnico -
PE 88/2021, fracassado pelo mesmo motivo.

2.3.6. Considerando que é rotina da programagdo realizar o abastecimento do material
por meio de processo regular de aquisi¢do, em atendimento a portaria 210 de 13/04/2017, mas
tendo em vista que os dois ultimos pregdes do cddigo em tela terem restado fracassado por
prego, esse codigo encontra-se zerado a nivel central de armazenamento.

2.3.7. Considerando que diante do panorama atual, solicitamos por meio do documento




(78132488) manifestagdo da Referéncia Técnica Distrital - RTD da NEFROLOGIA (78616592)
quanto o indice de criticidade “Z”, quais os danos potenciais que poderdo ocorrer pelo
desabastecimento do material e qual o nivel de urgéncia para o reabastecimento da rede, e que a
drea técnica emitiu parecer que corrobora a necessidade de medidas urgentes.

2.3.8. Considerando que o insumo possui indice de criticidade "Z", conforme Despacho
SES/SULOG (78825570) e a falta do cateter para acesso de longa duragdo, expde o paciente a
multiplos procedimentos e seus riscos, além dos riscos inerentes ao uso do cateter de curta
permanéncia, como infecgdes, tromboses e, também, maior probabilidade de evoluir para falha
de acesso vascular, aumentando assim a o indice de mortalidade de pacientes, além de causar a
interrupgdo nos processos assistenciais. Importante salientar que ndo hd substitutos para o
objeto em questdo.

3. DO 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. DO VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos serd realizada com base nos parametros definidos no Decreto
Distrital n? 39.453/2018 e foi realizado pela Geréncia de Pesquisa de Precos - GEPP/DIAQ/SUAG/SES,
na proxima etapa de planejamento de contratagdo.

5. DA DOTAGAO ORGAMENTARIA

5.1. A disponibilidade orgamentéria sera informada por setor competente do FSDF/ SES,
no Programa de Trabalho: 10.302.6202.6016.0002, Fonte de Recursos: : 100 e 138

5.2 Na modalidade de empenho ordinario.
6. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA
6.1. As propostas deverdo ter validade ndo inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de

sua entrega, parecer n? 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 62 da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, e serdo
selecionadas pelo critério MENOR PREGCO POR ITEMonforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93,
observados os requisitos de seguranga tanto para os usudrios quanto para os profissionais de saude
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 Basico;

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:

6.8. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou
no Distrito Federal;

6.9. Prego 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 unitdrios e total
prevalecera o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecerd o
valor por extenso;

6.10. Em caso de produto importado, a empresa devera traduzir e autenticar todos os
documentos que apresentar a SES/DF, por ocasido de alguma resposta ou comprovagdo por tradutor
publico juramentado e consularizado;

6.11. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) vélido para eventuais comunicagdes,
inclusive notificagdes financeiras.

6.12. A empresa devera apresentar o Modelo de Proposta, conforme APENDICE il

7/ DAS AMOSTRAS

7.1. A (s) empresa (s) vencedoras (s) deverd (3o0) encaminhar 1 (uma) amostra de cada item

ofertado. O prazo para entrega da (s) amostra (s) sera de até 3 (trés) dias Uteis a partir da solicitagdo
da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal;

7.1.1. Serdo utilizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de pregos os
critérios objetivos detalhadamente especificados no Projeto Basico do Edital para avaliagdo das
amostras, cuja presenga sera 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 pelo responsavel técnico, ou havendo entrega de amostra fora das
especificagdes prevista neste Edital e seus Anexos, a proposta do licitante serd recusada;

7.1.3. As amostras, em plena validade, deverdo ser apresentadas em seus invélucros
originais, com etiqueta de identificagdo contendo:

7.1.3.1. Numero do processo e da licitagdo da SES, item Cotado e Data de Entrega;

7.1.3.2. Descri¢do do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletronico
(e-mail) Telefone;

7.1.4. As proponentes que tiverem suas amostras de materiais reprovadas pelo
pareceristas serdo desclassificadas, devendo ser convocadas para apresentagdo de amostras as
empresas remanescentes, conforme solicitagdo do (a) responsavel técnico (a);

7.1.5. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com catdlogos e/ou prospectos
que contenham a descrigdo em portugués detalhada do produto ofertado;

7.1.6. Caso seja necessario o parecerista terd autonomia para solicitar apresentagdo de
novas amostras;

7.1.7. Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente no enderego solicitado, o
licitante deverd enviar para o enderego eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br o
cddigo de rastreamento referente ao envio e/ou postagem de amostra;

7.1.8. Excepcionalmente, o prazo fixado para recebimento das amostras podera ser
prorrogado desde que apresentada justificativa, aceita pelo Pregoeiro, e, desde que a postagem
da amostra tenha sido efetuada dentro do prazo, o cédigo de rastreamento também devera ser



enviado para o enderego eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br;

7.1.9. A metodologia de avaliagdo técnica das amostras consiste das etapas que estdo
descritas no APENDICE I;

7.1.10. As amostras deverdo ser entregues no seguinte enderego: SRTVN Quadra 701
Conjunto C, S/N, 22 Andar — Edificio PO 700, CEP 70.719-020 — Brasilia-DF — Geréncia de
Aquisi¢des Especiais - GEAQ;

7.2. DAS AMOSTRAS APROVADAS

7.2.1. As amostras entregues e aprovadas serdo encaminhadas as Geréncias de
Armazenamento e Distribui¢do ligadas & 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. DAS AMOSTRAS FRACASSADAS POR DOCUMENTACf)ES/HABILITACﬁES
7.3.1. A empresa tera 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) sera(do) incorporado(s) a Farmacia
Central e distribuidos as Regionais que necessitarem, desde que dentro do prazo de validade e
devidamente lacrados, ou para doagido 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),
do encaminhamento do resultado do parecer técnico (nas dispensas de licitagdo/adesdo a ata);

7.4.2. N3do 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 proéxima, 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 area técnica identifique que o modo da reprovagdo do item ndo cause prejuizos ao
treinamento.

7.5. Quando, a critério do parecerista, NAO FOR SOLICITADO O ENVIO DE AMOSTRAS
o fornecedor devera cumprir os itens a seguir:

7.5.1. A (s) empresa (s) vencedoras (s) devera enviar o catalogo e/ou prospectos que
contenham a descricdo em portugués detalhada do produto ofertado, que serd analisado
conforme descritivo deste Projeto Basico;

7.5.2. O prazo para o envio do catdlogo e/ou prospectos sera de até 3 (trés) dias Uteis a
partir da solicitagdo da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, para o Enderego
Eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br;

7.53 Serdo utilizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de pregos os
critérios objetivos detalhadamente especificados no Projeto Basico do Edital para avaliagdo dos
catalogos, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes;

7.5.4. Caso ndo seja possivel uma avaliagdo definitiva, o parecerista podera solicitar o
envio de amostras para dirimir eventuais duvidas, cuja metodologia de avaliagdo técnica das
amostras consiste das etapas que estdo descritas no APENDICE I;

7.5.5. No caso de ocorrer atraso na entrega do catalogo, sem justificativa aceita ou
havendo reprovagdo da amostra, conforme especificagdes previstas no Edital e seus Anexos, a
proposta do licitante sera recusada, devendo ser convocadas as empresas remanescentes para
envio do amostra e documentagdo do material, conforme solicitagdo.

8. DOS PARECERISTAS

Médicos habilitados da rede SES-DF indicados pelo RTD de Nefrologia -
GESINT/DSINT/CATES/SAIS/SES. O parecerista deverd assinar, a Declaragio de Conflito de
Interesses constante no APENDICE II, no momento do parecer das amostras.

<), DOS REQUISITOS MiNIMOS DE HABILITACAO TECNICA

9.1. Apresentar comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e/ou
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto deste Projeto Bdsico ou produto
similar, por intermédio da apresentacdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por
pessoa juridica de direito publico ou privado.

9.2 Ndo sera aceita documentagdo vencida, toda a documentagdo apresentada pelos
proponentes devera ser original com cépia para autenticagdo de servidor designado pela SES-DF ou
copia autenticada por cartério competente.

10. DOS REQUISITOS QUANDO DA CELEBRAGAO DO CONTRATO
10.1. O licitante vencedor deverd apresentar a documentagdo abaixo, nos seguintes termos:
10.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)emitida pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou Autorizagdo Especial (AE) quando se tratar de medicamentos ou
substédncias, 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 n? 74.170
de 10 de junho de 1974;

10.1.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/ANVISA serd obrigatorio para os produtos
deste projeto basico que sejam classificados como grau de risco Classes 11l e 1V segundo a RDC n2
15/2014. Ndo serdo aceitos protocolos para solicitagdo do CBPF Serdo aceitos protocolos de
Revalidag¢do 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 produgdo 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;

10.1.5. A empresa deverd apresentar 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 n? 6.360 de 23/09/1976. Ndo
serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro.

11. DO PRAZO DE ENTREGA

A entrega total dos produtos serd 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.



[il72, DO LOCAL E CONDICOES DE RECEBIMENTO

12.1. Os produtos deverdo ser entregues nos locais abaixo, conforme especificado em Nota
de Empenho. Hordrio de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as
17:00 horas.

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

12.2. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condigbes de
temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo) devem estar em portugués;

12.3. Apresentar os produtos em suas unidades de acondicionamento (embalagem
individual), o nimero do lote, a data de validade, tipo de esterilizagdo (se for o caso), o nome
comercial de forma legivel em atendimento ao Cédigo de Defesa do Consumidor, artigo 31 que diz: “A
oferta e apresentagéo de produtos ou servicos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas,
ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composi¢do,
prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que
apresentam a saude e seguranga dos consumidores”;

12.4. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens primarias e/ou secundarias a
expressdo “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIQror meio de etiquetas invioldveis ou carimbos
irremoviveis. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcodlicos, tendo em vista
a ndo violagdo do processo de esterilizagdo;

12.4.1. Para fins desse Projeto Basico, considera-se etiqueta inviolavel aquela que,
quando removida, fornece uma real evidéncia da violagdo; e

12.4.2. O carimbo irremovivel mesmo sob atrito ou friccgdo ndo devera se apagar sem
danificar a embalagem.

12.5. Apresentar no ato da entrega de cada parcela documento comprobatdrio 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. Ndo serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro;

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

12.7. Para produtos com prazo de validade total de 24 (vinte e quatro) meses, ou mais:

12.7.1. Por ocasido de sua entrega na SES/DF, a validade do produto apresentado deve ser
de no minimo 75% do prazo total de validade;

12.7.2. Na hipétese de impossibilidade de cumprimento desta condi¢do, devidamente
justificada, sera admitida a entrega do produto com no minimo 50% da validade a partir da data
de fabricacdo, acompanhado do Termo de Compromisso de Troca - APENDICE Jlobrigando-se o
fornecedor, quando acionado, a proceder a substituigdo 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;

12.7.3. Na hipétese 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 II, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a
substitui¢do 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 deverd ter, no
minimo, 35% do prazo total de validade.

12.8. Para produtos com prazo de validade total inferior a 24 (vinte e quatro) meses:

12.8.1. Por ocasido de sua entrega na SES/DF, a validade do produto apresentado deve ser
de no minimo 75% do prazo total de validade;

12.8.2. Na hipétese de entrega de produto com validade inferior a 75% do total, cabera 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
substitui¢do 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, 75% do prazo total de validade.

12.9. O fornecedor terda o prazo de 15 (quinze) dias corridos para proceder com o
recolhimento do item caso este seja reprovado na Conferéncia Técnica (atesto) pelo Responsavel
Técnico da Especialidade;

12.9.1. Provisério: Mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo
da conformidade do material com a especificagdo;

12.9.2. Definitivo: Mediante termo circunstanciado, apés verificar que o material entregue
possui as caracteristicas consignadas neste Projeto Basico, ressalvados os casos de vicios ndo
detectaveis no ato do recebimento;

12.9.3. Os produtos deste Projeto Basico ndo poderdo ser encaminhados via correio.

13. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

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

14. DAS OBRIGAGOES 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 orgamentarias 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 Bésico;

14.5. Fornecer e colocar a disposi¢do da empresa contratada todos os elementos e
informagdes que fizerem necessarias & entrega/execugio do objeto;

14.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho
emitida ao fornecedor.

15. OBRIGAGOES 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 condi¢des, conforme especificagdes
constantes neste Projeto Bdsico e seus apéndices, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constardo as indicagdes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;

15.3. Cumprir com o disposto na Lei n? 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
Publico do Distrito Federal;

15.4. Cumprir com o disposto na Lei n2 6.112, de 02/02/2018, alterada pela Lei n? 6.176 de
16/07/2018 e pela Lei n? 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;

15.5. Cumprir com o disposto na Lei n2 8.078, de 11/11/1990, que estabelece normas de
protegdo e defesa do consumidor, de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso
XXXIl, 170, inciso V, da Constitui¢do Federal e art. 48 de suas Disposi¢Bes Transitdrias;

15.6. Cumprir com o disposto no Decreto n? 39.736, de 28/03/2019, que dispde sobre a

Politica de Governanga Publica e Compliance no dmbito da Administragdo Direta, Autarquica e
Fundacional do Poder Executivo do Distrito Federal;

15.7. Cumprir com o disposto no Decreto 9.178, de 23/10/2017, que altera o Decreto n?
7.746, de 05/06/2012, que regulamenta o art. 32 da Lei n? 8.666, de 21/06/1993, que
estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel
nas contratagdes 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;

15.8. Cumprir com o disposto na Portaria n? 356, de 29/07/2019, da Controladoria Geral do
Distrito Federal.

15.9. Manter, durante toda execugdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo;

15.10. Indicar o responsavel para representid-la durante a execugdo do fornecimento
decorrente do Edital;

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

16. SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos
assumidos com a Administragdo aplicar-se-do as sangGes administrativas estabelecidas no Decreto n?
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 atualizagdes, 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 notificagdes e demais atos acerca das instrugdes 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.

17. DA LISTA DE APENDICES
APENDICE | - Protocolo de Avaliagdo de Amostras
APENDICE Il - Termo de Compromisso de Troca
APENDICE Il - Modelo de Proposta

18. DAS ASSINATURAS

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

Identificagdo do responsavel pela elaboragdo do Projeto Basico: Assessoria de
Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo — ASSEIC/SULOG/SES.

Identificagdo do responsavel da area técnica: Referéncia Técnica Distrital (RTD)
Nefrologia - GESINT/DSINT/CATES/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagio do Projeto Basico:

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

Subsecretaria de Atengdo Integral a Saude - SAIS/SES

APENDICE |
PROTOCOLO DE AVALIA(,‘/'SO DE AMOSTRAS

CATETER DE LONGA PERMANENCIA

1. CLASSIFICAGAO DO MATERIAL

Marca do Produto:
Lote:
Quantidade de Amostras Recebidas:

2. AVALIAGAO DO MATERIAL

2.1 Avaliagdo da embalagem

Data de fabricacdo ()SIM( ) NAO

Data de esterilizagdo ()SIM( ) NAO

Data de validade ()SIM( ) NAO




Delaminag&o na abertura * ()sIM( ) NAO

Impressao grafica legivel ()SIM( ) NAO
Area de selagem adequada ()SIM( ) NAO
Embalagemintegra ()SIM( ) NAO
Possui registro da ANVISA ()SIM( ) NAO

2.2 Avaliagdo do Catéter

Apresenta-se integro ()SIM( ) NAO
Apresenta comprimento compativel ao descrito ()SIM( ) NAO
Apresenta didmetro compativel ao descrito ()SIM( ) NAO
Apresenta n2 de lumens compativel ao descrito ()SIM( ) NAO
Apresenta introdutor compativel ao descrito ()SIM( ) NAO
Apresenta dilatador de vaso compativel ao descrito ()SIM( )NAO
Apresenta fio guia metalico demarcado com ponta “J” compativel ao descrito ()SIM( ) NAO
Apresenta marcagdes em centimetro (centimetrado) ()SIM( ) NAO

Apresenta marca na extremidade distal para confirmagdo visual de

cateter integro na ocasido da remogao ()siM() NAo
Possui ponta romba ()SIM( ) NAO
Apresenta fixagdo adequada do conector ()SIM( ) NAO
SA::znrt:n:zzirsinslaf;:aaféo compativel com a manipulagdo usual ()SM( ) NAO
N&o apresenta resisténcia a retirada do fio guia ()SIM( ) NAO
Apresenta permeabilidade dos orificios a inje¢do de liquidos ()SIM( ) NAO
N3 o apresenta vazamento de liquido na conexdo ()SIM( ) NAO
Apresenta conector Luer-lock ()SIM( ) NAO

Apresenta clamps para bloqueio de fluxo compativel com o nimero de lumens ()SIM( ) NAO

Registro de ser radiopaco ()SIM( ) NAO
Registro de ser de silicone ()SIM( ) NAO
Registro de ser termosensivel ()SIM( ) NAO
Registro de ser de uso Unico ()SIM( ) NAO

3. PARECER FINAL

Material recomendado para aquisi¢do na SES? H ()SIM( ) NAO

Justificativa:

4. IDENTIFICAGAO DA UNIDADE PARECERISTA

Hospital:
Setor:
Data: / /

Nome:

ASSINATURA/ CARIMBO

APENDICE II
TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA

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

A empresa CNPJ telefone/fax ne
COMPROMETE-SE perante a Secretaria de Estado de Salude do Distrito

Federal a efetuar a substituicio do produto/cédigo 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
substituigdo no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias contado a partir do recebimento da notificagdo
para troca, sendo que o alimento/produto 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 condigSes explicitadas, pelos
seguintes motivos

e afirma estar ciente de que o ndo cumprimento de sua




obrigagdo acarretard a aplicagdo das penalidades cabiveis, incluindo-se aquelas previstas pelo
Decreto 26.851/2006 e suas alterages.

Local, de de

Representante Legal

APENDICE IIl
MODELO DE PROPOSTA

(Em papel timbrado da empresa)

A Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF)
Setor de Rédio 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
prestacdo dos servigos referente a:

VALOR

ITEM || DESCRICAO || UNIDADE | QUANTIDADE | VALOR UNITARIO TOTAL

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

3 - Informamos, por oportuno, que nos pregos apresentados acima ja estio computados todos os
custos necessdrios decorrentes da aquisi¢do 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:

Enderego:

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, econémica,
financeira ou trabalhista com servigo ou dirigente da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
(SES/DF).

Brasilia, de de20__ .

Documento assinado eletronicamente por LIZANDRA CAROLINE BARBOSA CARVALHO -
Matr.1677293-8, Referéncia Técnica Distrital (RTD) Nefrologia, em 06/09/2023, as 14:23,
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.
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sel’ o
eletrénica

'] Documento assinado eletronicamente por ANGELA NOLETO ALVES - Matr.0142180-8, Analista




See8

eletrénica

em Gestdo e Assisténcia Publica 4 Saude, em 11/09/2023, as 15:41, 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.

i
seil o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por BIANCA SOUZA LIMA - Matr.1443954-9,
Coordenador(a) de Atengdo Especializada a Saude, em 11/09/2023, as 17:09, 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.

i
seil o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por LARA NUNES DE FREITAS CORREA - Matr.1675286-4,
Subsecretario(a) de Atengdo Integral a Saude substituto(a), em 11/09/2023, as 19:42, 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.

i
seil o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por GEANNA VALENTTE DE MEDEIROS DIAS -
Matr.1687912-0, Diretor(a) de Servigos de Internagdo, em 13/09/2023, as 20:06, 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.

seil o

assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por RAQUEL MESQUITA HENRIQUES DA SILVA FERRUGEM
ALVES - Matr.1686929-X, Gerente de Servigos de Internagdo, em 14/09/2023, as 18:59,
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.

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= 121294470 cédigo CRC= BF826B89.
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