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neste Projeto Basico.
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DO OBJETO

Aquisicdo de produto padronizado PRODUTO A BASE DE CANABIDIOL SOLUGAO ORAL 200 MG/ML FRASCO 30 ML COM SERINGA DOSADORA
pela Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, para atender a demanda da Secretaria de Satide — DF, conforme especificagdes e quantitativos constantes

SEI/GDF - 104568573 - Projeto Basico

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

Subsecretaria de Administracdo Geral
Assessoria de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

PROJETO BASICO

1.1. DO DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACGES
CcODIGO | cODIGO ~

ITEM SES BR DESCRICAO UN | C

01 37690 452935 PRODUTO A BASE DE CANABIDIOL SOLUCAO ORAL 200 MG/ML FRASCO 30 ML COM SERINGA DOSADORA FR
Havendo divergéncia entre a especificagdo constante no Termo de Referéncia e a especificagdo contida no Sistema Comprasnet (codigo BR), prevalecera a
especificagdo do Termo de Referéncia. As unidades de fornecimento a serem fornecidas sdo as especificadas no detalhamento.
2. DA JUSTIFICATIVA
2.1. DA MOTIVAGAO PARA A CONTRATAGCAO

A aquisi¢do de PRODUTO A BASE DE CANABIDIOL foi determinada pela Lei Distrital 5.625/2016, que Institui o Programa de Prevengio a Epilepsia e
Assisténcia Integral as Pessoas com Epilepsia no Distrito Federal. A época, estava vigente apenas a RDC n2 17, de 06/05/2015 (atual RDC n2 660, de
30/03/2022), que definia os critérios e procedimentos para as importagdes de Produtos de Cannabis decorrentes de uma autorizagdo excepcional, emitida pela
Anvisa por pessoa fisica, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado. No caso, s6 era possivel a aquisicdo de um produto contendo canabidiol por
meio de importagdo, sendo a Secretaria intermediadora da aquisi¢do do produto para o paciente.

Em margo de 2020, entrou em vigor a RDC n? 327, de 9 de dezembro de 2019 (doc SEI 55467445). Esta Resolugdo definiu as condigGes e
procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria, para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabeleceu requisitos para a comercializagdo,
prescri¢do, dispensagdo, monitoramento e fiscalizagdo de produtos de Cannabis, para fins medicinais de uso humano no Brasil. A partir de entdo, a
comercializagdo dos produtos de Cannabis passou a ser permitida no pais, mas sujeita a aprovagdo de uma Autorizagdo Sanitdria, emitida por parte da Anvisa as
empresas interessadas na regularizagdo desse tipo de produto.

Os produtos de Cannabis ndo sdo considerados medicamentos, pois sdo produtos que ndo possuem estudos clinicos completos que comprovam a
sua seguranca e eficdcia. Eles podem ser prescritos quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A aprovagdo para
fabricagdo e importagdo de produtos de Cannabis tem o prazo improrrogdvel de 5 anos, contados a partir da publicagdo da autorizagdo em Didrio Oficial da
Unido e, até o vencimento dessa, a empresa que pretenda fabricar, importar e comercializar no Brasil produto de Cannabis deve solicitar a regularizagdo pela via
de registro de medicamentos (Artigo 82/RDC n2 327/2019). No momento, a regularizagdo dessa nova categoria de produtos na Anvisa passou a permitir e
facilitar o acesso real e legal da terapia com canabidiol no Brasil.

De acordo com o artigo 92 da RDC, os produtos de Cannabis sdo designados pelo nome do derivado vegetal ou fitofarmaco acompanhado do
nome da empresa responsavel pelo produto. Diante desse cendrio foi feita uma consulta a Anvisa, por meio de e-mail enviado a agéncia, no qual foi questionado
sobre a obrigatoriedade de se fazer constar na prescrigdo médica, o nome da empresa detentora da Autorizagdo Sanitéria. A resposta da Anvisa esta no Anexo |
desta Nota Técnica (95742958) e também segue descrita abaixo (os grifos sdo nossos):

"Em atengGo & demanda abaixo, muito bem descrita e fundamentada, enviada por esta DIASF - DIRETORIA DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA/CATES/SAIS/SES-DF, esclarecemos que ndo hd empecilho para que a prescricio de produtos de Cannabis, no dmbito do SUS ou da rede particular
de atendimento, ocorra por meio da Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) da substdncia ativa, no caso de um fitofdrmaco como o canabidiol, ou da espécie
vegetal Cannabis sativa, quando se tratar de extrato vegetal, na forma prevista pelo Art. 36 da Portaria SVS/MS n? 344/1998, sem especificar o nome do
detentor da Autorizagdo Sanitdria."

Desta forma, por ndo haver tempo habil para o desfecho de regular processo licitatdrio, sem prejuizo a vida do paciente, caracteriza-se esta
aquisicdo em carater de urgéncia.

O insumo objeto deste Projeto Basico esta inserido em processo regular 00060-00511302/2021-28, iniciado em 09/11/2021. Atualmente,
encontra-se na SUAG em fase de Autorizagdo.

2.2. DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO
2.2.1. 0 Consumo Médio Mensal utilizado foi baseado no Relatério BI-HORUS emitido em 23/08/2022 (anexo).
2.2.2. As quantidades registradas no PAM 5-22/PAMO004476 referem-se aos valores totais relativos para abastecer a rede por um periodo
de aproximadamente 4 meses, ou seja, sdo as quantidades utilizdveis provéveis obtidas por aplicagdo do Art. 15, § 79, inciso Il da Lei 8.666/93;
3. DO ENQUADRAMENTO DA CONTRATACI'-'\O
Trata-se de aquisigdo por dispensa de licitagdo conforme previsdo da Lei 8.666/93 em seu art. 24, Inciso IV.
4. DO VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos sera realizada pelo setor competente com base nos parametros definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e sera

realizado pela Geréncia de Pesquisa de Pregos - GEPP/DIAQ/SUAG/SES, na etapa de planejamento de contratagdo.

5. DO DOTACAO ORCAMENTARIA

5.1. A disponibilidade or¢amentdria sera informada por setor competente do FSDF/ SES, no Programa de Trabalho: 10.303.6202.4216.0003 -

AQUISICAO DE MEDICAMENTOS - COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - DF.
https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=117492668&infra_siste... 1/6
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5.2. Na modalidade de empenho ordinario.

5.3. FONTE DE RECURSO: 100

6. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA

6.1. As propostas dever3o ter validade n3o 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 PRECO POR ITEM, conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93, observados os
requisitos de seguranga tanto para os usuarios quanto para os profissionais de satde 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
n? 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 neste Projeto Basico;

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

6.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com as especificagdes do objeto licitado;

6.7. A proposta deverd conter:

6.7.1. Nome da proponente, enderego, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou do Distrito Federal;

6.7.2. Descrigdo clara e detalhada do objeto (nome do produto, composigdo, forma de apresentagdo), fabricante, empresa titular da Autorizagdo
Sanitdria no Brasil, pais de origem e nimero da Autorizagdo Sanitaria do produto junto a ANVISA;

6.8. 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;

6.9. O item deve atender ao disposto na RDC n2 327, de 9 de dezembro de 2019;

6.10. Drogarias e farmacias sdo impedidas de fornecer medicamentos aos dérgdos publicos, estando autorizados pela Anvisa apenas a dispensagdo

(fornecimento direto ao consumidor final), de acordo com a RDC n2? 275/2019. A atividade necessaria, de distribuicdo de medicamentos, segundo a RDC n2
430/2020, da-se entre empresas (pessoas juridicas) e ndo é concedida para farmdcias e drogarias;

6.11. Podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares no Portal da Anvisa, 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;

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

6.13. O folheto informativo do produto ofertado serd consultado no Portal da Anvisa e sera avaliado quanto a conformidade da especificagdo do
produto ofertado com a descrigdo solicitada:

6.13.1. Caso o folheto informativo do produto ndo esteja disponivel para consulta no Portal da Anvisa, a empresa proponente devera apresentar,
juntamente com a proposta, a o folheto informativo atualizado;

6.13.2. Devera haver correspondéncia entre o niUmero da Autorizagdo Sanitaria contido no folheto informativo e o contido na proposta;

6.14. A empresa devera apresentar Declaracdo comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado, a documentacéo relacionada no APENDICE
1l deste Projeto Basico;

6.15. A empresa devera apresentar o Modelo de Proposta, conforme APENDICE I.

7. DOS PARECERISTAS

As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissdo de pareceristas nomeada pela Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica - DIASF/CATES/SAIS/SES.

8. REQUISITOS DE HABILITAGAO TECNICA

Atestado(s) de Capacidade Técnico-Operacional, em nome da licitante, expedido(s) 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;

Certiddo de Regularidade Técnica vigente expedido pelo Conselho Regional de Farmdcia do estado onde se situar a empresa vencedora, conforme
Resolugdo CFF n2 577/2013.

N&o sera aceita documentagdo vencida, toda documentagdo apresentada pelas proponentes deverd ser original com cdpia para autenticagdo por
servidor designado pela SES-DF ou cépia autenticada por cartério competente.

9. REQUISITOS QUANDO DA CELEBRAGCAO DA NOTA DE EMPENHO

9.1. 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:

9.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nos termos da RDC n2 16, DE 1°
DE ABRIL DE 2014, correspondente ao tipo de produto ofertado. No caso de medicamento ou substancia sujeita a controle especial, devera ser apresentada
Autorizagdo Especial (AE). Em todos os casos, a Autorizagdo devera contemplar atividade de "distribuicdo" ou "fabricagdo", pois esta possui a atividade de
distribuigdo como inerente, de acordo com critérios definidos pela ANVISA e publicados 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;

9.1.2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitdria) 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;
9.1.3. Autorizagdo Sanitaria (AS) emitida pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), nos termos da RDC n2 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE

2019, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), mediante deferimento de solicitagdo da empresa que pretende fabricar, importar e comercializar Produto de
Cannabis para fins medicinais. A AS podera ser apresentada por meio de copia da publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou por
meio de copia de espelho de consulta disponivel no sitio da ANVISA;

9.2. 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;
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9.3. O item cotado deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e ResolucBes da Diretoria
Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA.

9.4. N&o sera aceita documentagdo vencida, toda documentagdo apresentada pelas proponentes deverd ser original com cdpia para autenticagdo por
servidor designado pela SES-DF ou cdpia autenticada por cartério competente.

10. DO PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues, apds agendamento, 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.

11. DO LOCAL E CONDIGOES DE RECEBIMENTO
11.1. Os produtos deverdo ser entregues no Distrito Federal, no enderego 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 GEMEBE: SIA TRECHO 4, LOTES 1840 E 1890. CEP 71.200-043 GALPAO DIASF/SES.

11.2. A empresa deverd apresentar o produto com a embalagem original integra, sem aderéncia ao produto e umidade, nas condigdes de temperatura
exigida no rétulo/folheto. 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;

11.3. As entregas dos insumos na Secretaria de Salide do Distrito Federal deverdo ser agendadas, por meio do e-mail indicado no Pedido de Aquisi¢do
de Material - PAM;

11.4. A Nota Fiscal deve conter:

11.4.1. Denominagdo genérica da substancia ativa e o seu respectivo nome comercial (quando houver), lote, validade, unidade de fornecimento,

quantidade, valor unitario, 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 nimero desta;

11.4.2. 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 devera ser aposto, entre parénteses e apds a descrigdo do medicamento, a lista a que pertence o medicamento, por exemplo, (C1);

11.5. 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;

11.6. 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;

11.7. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens primarias e/ou secundarias a expressdo “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO” em etiqueta
invioldvel ou carimbo irremovivel. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcodlicos, tendo em vista a ndo violagdo do processo de
esterilizagdo.;

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

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

11.8. Para produtos com prazo de validade total de 24 meses, ou mais:

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

11.8.2. 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 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 deverd ter, no minimo, 35% do prazo total de validade;

11.8.3. 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 IlI, 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, 35% do prazo total de validade.

11.9. Para produtos com prazo de validade total inferior a 24 meses:
11.9.1. Por ocasido de sua entrega na SES/DF, a validade do produto apresentado deve ser de no minimo 75% do prazo total de validade;
11.9.2. Na hipdtese 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 IlI, 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 deverd
ter, no minimo, 75% do prazo total de validade.

11.10. Os medicamentos devem ser transportados por empresa autorizada e licenciada por érgdo sanitdrio, documento devera estar disponivel no carro
de transporte, e atender as Boas Praticas de Transporte. O transporte dos produtos farmacéuticos deve ser realizado conforme especificagdo das condig¢des de
armazenamento definidas pelo fabricante, devendo haver um sistema de monitoramento de temperatura que possa ser verificado no recebimento;

11.11. O item entregue deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e ResolucGes da Diretoria
Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;

11.12. Os documentos técnico-sanitarios exigidos neste Projeto Bésico na Secdo "REQUISITOS QUANDO DA CELEBRACAO DA NOTA DE EMPENHO",
serdo reavaliados a cada recebimento, quanto a manutencdo de sua vigéncia/validade;

11.12.1. Caso algum documento sanitério, referente ao produto ou a empresa fornecedora, ndo esteja regular perante os érgdos competentes no
momento do recebimento, o produto ndo sera recebido.

11.12.2. Além da reavaliagdo a cada recebimento, os documentos poderdo, ainda, serem analisados a qualquer tempo, devendo a empresa manté-los
regulares durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos.

11.13. O material objeto desse Projeto Basico serd recebido:

11.13.1. Provisoriamente: mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificacdo;

11.13.2. 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.

11.14. Os produtos deste Projeto Bésico ndo poderdo ser encaminhados via correio.
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12. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

O pagamento a contratada devera ser realizado em prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data de apresentagdo da Nota Fiscal
devidamente atestada e do aceite da Administragdo, de acordo com as normas orgamentarias e financeiras do Distrito Federal.

13. DAS OBRIGA(ﬁES DA CONTRATANTE

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

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

13.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e or¢amentarias do DF;

13.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificagdes deste Projeto Basico;
13.5. Fornecer e colocar a disposicdo da empresa contratada todos os elementos e informacdes que fizerem necessarias a entrega/execucdo do objeto.
14. DAS OBRIGACC)ES DA CONTRATADA

14.1. A contratada deve cumprir todas as obrigages 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;

14.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condiges, 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;

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

14.4. Manter, durante toda execugdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, a regularidade técnico-sanitaria dos
documentos exigidos neste instrumento;

14.5. Cumprir com o disposto na Lei n2 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;

14.6. Cumprir com o disposto na Lei n2 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;

14.7. Cumprir com o disposto na Lei n2 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 XXXII, 170, inciso V, da Constitui¢do Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitdrias;

14.8. 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
Administracdo Direta, Autarquica e Fundacional do Poder Executivo do Distrito Federal;

14.9. 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 promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel nas contratacdes realizadas pela
administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade
na Administragdo Publica - CISAP;

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

15. DAS SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administragdo aplicar-se-do as sang¢des
administrativas estabelecidas no Decreto 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 sang¢Bes 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 instrugbes de sangdes serdo realizadas, preferencialmente, por meio de publicagdo em Diario Oficial do
Distrito Federal, nos termos do art. 26 da Lei 9.784/1999, recepcionada pela Lei 2.834/2001.

16. DA LISTA DE APENDICES
APENDICE | - Modelo de Proposta
APENDICE Il - Declaragio de Compromisso

APENDICE Il - Termo de Compromisso de Troca

17. DAS ASSINATURAS

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

Responsavel pela elaboragdo do Projeto Basico: Assessoria de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo — ASSEIC/SUAG/SES.

Responsavel da area técnica: Diretora de Assisténcia Farmacéutica - DIASF/CATES/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagao do Projeto Basico:

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

Subsecretaria de Atengdo Integral a Saude - SAIS/SES

APENDICE |
MODELO DE PROPOSTA
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02/06/2023, 13:57

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:

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

SEI/GDF - 104568573 - Projeto Basico

(Em papel timbrado da empresa)

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

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 aquisicdo dos insumos, bem
como ja estdo incluidos todas as despesas relativas a entrega, impostos, encargos trabalhistas, previdencidrios, 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:

CNPIJ:

Inscrigdo Estadual n2:

Endereco:

Telefone:

Correio eletrénico:

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__ .
APENDICE |
DECLARAGCAO DE COMPROMISSO
A empresa , CNPJ n? , com sua sede ou
filial no Distrito Federal enderego , neste ato representada por
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02/06/2023, 13:57 SEI/GDF - 104568573 - Projeto Basico

, 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/ Autorizacdo Especial (AFE/AE) , Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria) e Autorizacdo Sanitdria (AS), sob pena de aplicacdo de
penalidades previstas no art. 87, da Lei Federal n2 8666/1993, art. 72, da Lei Federal n2 10.520/2002 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 Saude do Distrito Federal a efetuar a substituigdo do medicamento/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 para fim especial entregue na troca tera, no minimo,
35% do prazo total de validade.

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

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

Local, de de

Representante Legal

o1 ] Documento assinado eletronicamente por WALLESKA FIDELIS GOMES BORGES - Matr.1437039-
)el! L;j 5, Diretor(a) de Assisténcia Farmacéutica, em 28/01/2023, as 16:17, conforme art. 62 do
assinatura Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n®

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

o ] Documento assinado eletronicamente por ELLEN KAROLINE RODRIGUES DIAS - Matr.1433134-
e‘l 9, Assistente em Gestdo e Assisténcia Publica a Saide, em 13/02/2023, as 13:47, conforme art.
SCE 5

;?;I'rr\;;-:;; 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.

on ] Documento assinado eletronicamente por FABIANA LOUREIRO BINDA DO VALE -
3el! Lx:l' Matr.0165279-6, Coordenador(a) de Atencio Especializada a Saide, em 13/02/2023, as 17:03,
1 conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial

assinatura

4 eletrénica
do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

R Documento assinado eletronicamente por EDDI SOFIA DE LA SANTISIMA TRINIDAD SERICIA
JE'I ij MEJIAS MEDREI - Matr.1441378-7, Subsecretario(a) de Atengdo Integral a Saide, em
:?;;?::\'f;; 17/02/2023, as 08:59, 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= 104568573 cddigo CRC= 6D1DCD98.
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