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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
Comissao de Elaboragdo de Instrumentos de Contrata¢do

E—

Projeto Bésico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

OBJETO

Aquisicdo do medicamento ndo padronizado para a Secretaria de Estado de Salude do Distrito Federal, para atender determinagdo judicial, conforme especificagdes e quantitativos constantes neste

Projeto Basico, os quais foram calculados com base em decis&o judicial, relatdrio e/ou receita médica, constantes neste processo.

JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A licitagdo se faz necessaria para o atendimento da determinacdo judicial proferida contra a SES/DF em favor do paciente sob a¢do n° 0702581-57.2019.8.07.0018, visando atender ao prazo exiguo

determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do paciente.

2.1

2.2,

2.3.

JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO

Os quantitativos foram calculados com base em decisdo judicial, do relatério médico e da receita médica, constantes no presente processo.
PARTICIPACAO DE CONSORCIO

E vedada a participacdo de consércio, uma vez que o objeto a ser adquirido n3o é considerado de alta complexidade ou vulto.
SUBCONTRATAGAO

A CONTRATADA ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente o objeto deste Projeto Basico. Tal vedagdo corre ao encontro do entendimento de que o objeto do presente

instrumento pode ser executado por apenas uma empresa, a qual detenha as condigdes técnicas minimas ja apresentadas.

ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO
Trata-se de aquisi¢do por dispensa de licitagdo conforme previsdo da Lei 8.666/93 em seu art. 24:

Inciso IV: o medicamento em tela ndo consta de Ata de Registro de Pregos na presente data. Assim, por ndo haver tempo habil para o desfecho de regular processo licitatério, considerando-se o prazo
determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do(s) paciente(s), dar-se-a aquisicdo do material em carater de urgéncia, a fim de evitar que os servigos de saude deixem de ser prestados ao(s)
paciente(s).

DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES

ITEM | CODIGO SES | CODIGO BR | QUANTIDADE || UN DESCRICAO

1 36643 448764 12 CJ | SOMATROPINA SOLUCAO INJETAVEL 10MG/ML + CARPULE DE VIDRO 1,5ML + SISTEMA DE APLICACAO DE

Observada a exigéncia de marca especifica, nos casos em que o magistrado assim o determinar, visto que, nestes casos, ainda que todas as outras especificagées correspondam, outras marcas nao atenderao a
determinagao judicial.

* Norditropin NordiFlex® (Solug3o injetavel de somatropina 15 mg/1,5 mL)

Nos casos em que houver divergéncia entre a especificagdo constante no Projeto Basico e a especificagdo contida no Sistema Comprasnet (codigo BR), prevalecera a especificagdo do Projeto Basico.



De acordo com a Resolugdo da CMED n2 3, de 2 de margo de 2011, as distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes,
as farmacias e drogarias, deverdo aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Prego - CAP ao preco dos medicamentos comprados por for¢a de agao judicial. O CAP é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado
sempre que forem realizadas vendas de medicamentos destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. A aplicagdo do CAP sobre o Preco
Fabrica — PF resultara no Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

O medicamento objeto desse Projeto Basico ndo consta no Anexo Unico do Convénio ICMS n2 87, de 28 de junho de 2002 — Conselho Nacional de Politica Fazendéaria — CONFAZ e alteracdes até o Conv.
ICMS 02/19.

5. PRAZO DE ENTREGA

Por se tratar de pedido emergencial, os produtos deverdo ser entregues, apos agendamento, em até 10 (dez) dias corridos, a contar do dia seguinte da publicacdo do extrato da Nota de Empenho no
Diario Oficial do Distrito Federal.

6. CONDIGCOES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

6.1. Apresentar o medicamento com a embalagem em perfeito estado (em embalagem original integra - com lacre de seguranga, sem aderéncia ao produto e umidade), nas condi¢cGes de temperatura
exigida no rotulo. Os medicamentos deverao ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, os quais devem ser especificados na Nota Fiscal por quantidade de cada medicamento entregue;

6.2. Todos os dados do rétulo e da bula dos produtos importados devem estar em lingua portuguesa, conforme RDC 81/2008 (ANVISA), capitulo XV Art. 1.1;

6.3. A Nota Fiscal deve conter: 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 Precos (quando houver), Nimero da Autorizagdo de Fornecimento de Material — AFM e quando se tratar de entrega parcelada, devera
ser indicado o numero desta;

6.4. 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 descricdo do medicamento, a lista a que pertence o medicamento, por exemplo, (C1);

6.5. 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), o
fornecedor devera encaminhar uma carta contendo justificativa do excedente e Nota Fiscal de Simples Remessa, para que possa ser legalizado tal recebimento;

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

6.7. As bulas devem estar de acordo com a Resolucdo RDC n2 47, de 08/09/09. Os medicamentos em embalagem hospitalar devem conter um ndmero minimo de bulas que atenda a quantidade relativa ao
menor periodo de tratamento discriminado na indicagdo do medicamento;

6.8. Todos os lotes do medicamento entregues devem vir acompanhados de Laudo de Andlise, emitido pela empresa titular do registro junto a ANVISA, o qual deve conter as referéncias farmacopeicas
oficialmente reconhecidas;

6.9. Os produtos deverio apresentar em suas embalagens primarias e/ou secundarias a expressio “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos
alcodlicos, tendo em vista a ndo violagdo do processo de esterilizagdo. Preconiza-se a utilizagdo de etiquetas invioldveis, conforme a Portaria 2814/1998;

6.10. 0 prazo de validade do(s) medicamento(s), no momento da entrega na SES/DF, deve ser, no minimo, 12 (doze) meses do prazo total de validade do lote do produto, contados a partir da data da entrega
do produto, uma vez que a aquisi¢do refere-se ao atendimento do paciente para 6 (seis) meses, conforme proposto pela Diretoria de Logistica - DLOG, Despacho SEI (3618229).

6.11. Os medicamentos devem ser transportados por empresa autorizada e licenciada por érgdo sanitario (documento devera estar disponivel no carro de transporte) e atender as Boas Praticas de
Transporte. O transporte dos produtos farmacéuticos deve ser realizado conforme especificagdo das condigoes de armazenamento definidas pelo fabricante, devendo haver um sistema de monitoramento de
temperatura que possa ser verificado no recebimento. (Portaria n2 1.051 de 29/12/98);

6.12. O item entregue devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resoluc¢des da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;
6.13. O material objeto desse Projeto Basico serd recebido:
6.13.1. Provisoriamente: mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagao;
6.13.2. Definitivamente: mediante termo circunstanciado, apos verificar que o material entregue possui as caracteristicas consignadas neste Projeto Basico, ressalvados os casos de vicios ndo detectaveis

no ato do recebimento.



7. LOCAL DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues nos locais abaixo, conforme especificado em Nota de Empenho:
e FARMACIA CENTRAL - Parque de Apoio — SES/DF, SAI/SAPS, BLOCO G, LOTE 6 CEP: 71215-000. Horério de Funcionamento: 08:00h as 12:00h e 14:00h as 17:00h.

Obs.: Os medicamentos deste Projeto Basico ndo poderdo ser encaminhados via correio.

As entregas dos insumos na Farmacia Central deverdo ser agendas por meio do seguinte e-mail: agendamedicamento.ses@gmail.com.

8. CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA

8.1. As propostas deverdo 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 satide da Secretaria
de Saude;

8.2. 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;
8.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e pregos dos produtos ofertados;
8.4. Serdo desclassificadas as propostas que nado estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Projeto Basico;
8.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Bésico;
8.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com a especificagdo em conformidade com o solicitado e devera conter:
8.6.1. Nome da proponente, endereco, numeros do CNPJ e da Inscri¢do Estadual ou do Distrito Federal;
8.6.2. Descrigdo clara e detalhada do objeto (principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresentagdo), nome comercial, detentor do registro, laboratério fabricante, procedéncia e pais de origem e

numero (13 digitos) do registro do produto junto a ANVISA;

8.6.3. Preco unitario e total do(s) item(s), devendo estar inclusos nos pregos ofertados todos os tributos, embalagens, encargos sociais, frete, seguro e quaisquer outras despesas que incidam ou venham
a incidir sobre o objeto desta dispensa de licitagdo (Havendo divergéncia entre os pregos unitarios e total prevalecera o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecera o
valor por extenso);

8.7. O item cotado deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;
8.8. Drogarias e Farmacias sdo impedidas de fornecer medicamentos aos 6rgdos publicos, estando autorizados pela ANVISA apenas a Dispensagao (fornecimento direto ao consumidor final), de acordo com
a RDC 17/2013. A atividade necessaria, de Distribuicio de medicamentos, segundo o conceito da Anvisa, da-se entre empresas (Pessoas Juridicas) e ndo é concedida para farmdacias e drogarias;
8.9. Poderd ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos para verificagdo de produtos com determinagdo de suspensdo da distribuigdo, comércio, uso e/ou de recolhimento do
estoque existente no mercado, dentre outras ndao conformidades aventadas nesta lista;
8.10. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) valido para eventuais comunicagdes, inclusive notificagdes financeiras.
8.11. A bula do produto ofertado sera consultada no Buldrio Eletronico da ANVISA e serd avaliada quanto a conformidade da especificagdo do produto ofertado com a descrigdo solicitada;
8.11.1. Caso a bula n3o esteja indexada no Bulario Eletrénico, a proponente devera apresentar a bula original que acompanha o medicamento ou Cépia autenticada da bula que acompanha o
medicamento ou modelo de bula juntamente com documento emitido pela detentora do registro, declarando a veracidade das informagdes contidas no modelo;
8.11.2. Devera haver correspondéncia entre o nimero de registro contido na bula e o contido na proposta;
8.11.3. Nos casos em que a bula for substituida por rétulo ou folheto (medicamentos de notificagdo simplificada), estes deverdo ser apresentados.
8.12. Em sede de diligéncia, o parecerista podera realizar consulta a ANVISA ou se de utilizara qualquer outro meio oficial pertinente, como o DOU, inciso VI do § 32 do art. 43 da Lei 8666/1993;
8.13. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) valido para eventuais comunicagdes, inclusive notifica¢cdes financeiras.
9. CONDICOES DE PAGAMENTO

O pagamento a contratada deverad 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.



10.

10.1.

REQUISITOS MiNIMOS DA HABILITAGAO TECNICA

Apresentar comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e/ou compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto deste Projeto Basico, por intermédio da

apresentagdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou privado.

10.2.

10.3.

11.

12.

13.

13.1.
13.2.
13.3.
13.4.
13.5.

14.
14.1

A empresa/fornecedor vencedora devera apresentar a documentagdo autenticada abaixo, nos seguintes termos, ndo sera aceito documentagdo vencida:

10.2.1. Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (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, deverd ser apresentada Autorizagdo Especial (AE). Em todos os casos, a Autorizagdo devera contemplar atividade de
"distribui¢cdo" ou "fabricacdo", pois esta possui a atividade de distribuicdo como inerente, de acordo com critérios definidos pela ANVISA e publicizados por meio de seu Portal na rede mundial de computadores.
A AFE ou AE podera ser apresentada por meio de cépia da publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou por meio de copia de espelho de consulta disponivel no sitio da ANVISA;

10.2.2. 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;
10.2.3. Certificado de Registro do Produto, em plena validade, podendo ser cdpia autenticada da publicagdo no Diério Oficial da Unido (identificando o item em questdo) ou impresso por meio eletrénico

do site da ANVISA atualizado, conforme Lei n2 6.360/76. Caso o registro esteja vencido, a empresa/fornecedor deverd apresentar, juntamente com o Certificado de Registro, o protocolo de revalidagdo, requerida
com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses do dia do vencimento do registro (RDC n2 212/18), acompanhado dos Formuldrios de Peti¢cdo 1 e 2 referentes ao produto:

10.2.3.1. Caso o item cotado seja um medicamento de notificacdo simplificada devera ser apresentada cépia da notificagdo atualizada, em plena validade e com status “ativa”, que é divulgada no site
da ANVISA (RDC n2 199/06 e suas alteragdes);
10.2.3.2. Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo e/ou solugdo diluente/ infusdo ndo contemplado no seu registro original (exemplo: equipos especiais para infusdo, bolsas

com solucdo de infusdo entre outros), a empresa/fornecedor devera fornecer copia da publicacdo no Diario Oficial da Unido do Registro de Produto referente a esse dispositivo ou impresso por meio
eletronico do site da ANVISA, em plena validade;

10.2.4. Certiddo de Regularidade Técnica vigente expedido pelo Conselho Regional de Farmacia do estado onde se situar a empresa vencedora, conforme Resolu¢do CFF n2 577/2013;

O parecerista, em sede de diligéncia, servir-se-a4 de consulta a ANVISA ou utilizara qualquer outro meio oficial pertinente (como o DOU) (inciso VI do § 32 do art. 43 da Lei 8666/1993).

VALOR ESTIMADO

A estimativa de precos sera realizada pelo setor competente.

DOTACAO ORCAMENTARIA

A dotagdo Orgamentaria sera informada por setor competente do FSDF/ SES.

OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se 0 mesmo esta de acordo com a especifica¢do exigida no edital;

Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisi¢do do material objeto deste Projeto Bésico;

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

Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificagdes deste Projeto Basico;

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

OBRIGAGOES DA CONTRATADA

. A contratada deve cumprir todas as obrigagOes constantes neste documento, seus apéndices e sua proposta, assumindo exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita

execugdo do objeto;

14.2

. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigGes, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus apéndices, e de acordo com as demais condigdes previstas no ITEM 4,

acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;



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

14.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo maximo de 48h apds a comunicagdo da Administragdo, o objeto com avarias ou defeitos;

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

14.6. Indicar o responsdvel para representd-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital.

14.7. A empresa contratada devera manter a regularidade dos documentos estabelecidos no ITEM 10. Caso seja verificada alguma ndo conformidade, a empresa deverd apresentar as devidas regularizagdes

como condigdo para o recebimento do produto;

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

14.9. Cumprir com o disposto na Lei N2 6176 de 16/07/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implantagdo do Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragdo Publica do
Distrito Federa.

15. DECLARAGAO PARA OS FINS DO DECRETO N¢ 39.860 DE 30 DE MAIO DE 2019

De acordo com a Portaria n2 356, de 29 de julho de 2019, da Controladoria Geral do Distrito Federal, a empresa participante devera apresentar, na fase da licitagdo com vistas a habilitagdo juridica e no
ato da assinatura do Contrato, a DECLARACAO PARA OS FINS DO DECRETO N2 39.860 DE 30 DE MAIO DE 2019, conforme APENDICE | deste PB.

16. SANCOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administragdo aplicar-se-ao as san¢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 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.

17. PARECERISTAS

As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissido de pareceristas nomeada pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIASF.

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

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

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagdo do Projeto Basico: Subsecretaria de Atengdo Integral a Saude - SAIS/SES.

Aprovo o presente Projeto Basico em conformidade com o artigo 24 inciso IV da lei 8.666/93 e com o artigo 20 da Portaria 210/2017 - SES/DF.

APENDICE I
DECLARACAO PARA OS FINS DO DECRETO N° 39.860, DE 30 DE MAIO DE 2019

ORGAO/ENTIDADE
PROCESSO
MODALIDADE DE LICITAGAO




NUMERO DA LICITAGAO
LICITANTE

CNPJ/CPF

INSCRICAO ESTADUAL/DISTRITAL
REPRESENTANTE LEGAL

CPF

A pessoa fisica ou juridica acima identificada, por intermédio de seu representante legal, declara que nao incorre nas vedagdes previstas no art. 9° da Lei n°8.666, de 21 de junho de 1993, e no art. 1°
do Decreto n°® 39.860, de 30 de maio de 2019. Essa declaragdo é a expressdo da verdade, sob as penas da lei.

Brasilia, de de

ASSINATURA

-

Documento assinado eletronicamente por DAYANE LEITE SERPA - Matr.1693096-7, Diretor(a) de

pre
3EI! @ Assisténcia Farmacéutica-Substituto(a), em 10/01/2020, as 09:31, conforme art. 62 do Decreto
‘ :i;;'r‘;:uc'; 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.

J

P Documento assinado eletronicamente por ANA CAROLINA RIBEIRO SEHNEM - Matr.1660024-X,
36'! E Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo, em 10/01/2020, as

10:38, conforme art. 62 do Decreto n°® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario
Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

assinatura
eletronica

-

Documento assinado eletronicamente por RICARDO TAVARES MENDES - Matr.0142531-5,

e
)EI! @ Subsecretdrio(a) de Atencdo Integral a Sadde, em 13/01/2020, as 12:23, conforme art. 62 do
‘ :i;;'r‘::fg: 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.

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= 33708158 cddigo CRC= 876547E6.
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