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k GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
ﬁ_ SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
s

Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. OBJETO

Aquisicdo de material de consumo ACESSORIO BOMBA INSULINA, CONJUNTO DE ALMENTAGAO na Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal, para atender determinacdo judicial, conforme especificagdes e quantitativos constantes neste Projeto Basico, os quais foram replicados da decisdo
judicial, conforme quantitativos informados no PAM.

1.1. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICACOES

ITEM COSTSGO COBD:‘GO DESCRICAO UN | QUANTIDADE

Acessoério bomba insulina, tipo acessorio: conjunto
alimentagdo,componente: pilhas, adaptador, tampa e chave.
Aplicagdo (finalidade) Alimentagdo do sistema de infusdo continua de
insulina (SICI) por meio de pilhas, permite o funcionamento do SICI,

2 36976 433693 | deve ter reposigdo a cada dois meses. Caracteristicas adicionais: PC 2
Acessdrio que permite o acionamento do equipamento. Sistema de
alimentagdo.Prazo de validade 50% do prazo total de validade do
produto.Embalagem Pacote com 04 pilhas tipo AA, 01 adaptador, 01
tampa debateria, 01 chave de bateria.

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

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.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISIGAO

A dispensa de licitagdo se faz necessaria para o atendimento da determinagdo judicial proferida contra a SES/DF em favor dos pacientes sob
processo n2 0705627-54.2019.8.07.0018, visando atender ao prazo exiguo determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do paciente.

2.1. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

Os quantitativos foram informados no PAM n2 5-20/PAM002612 (59597861), constante no processo, para atender, por 06 (seis) meses, o
tratamento dos pacientes cadastrados no NUFAJ, quantitativos calculados com base em decisdo judicial.

2.2. JUSTIFICATIVA PARA NAO PARTICIPACAO EM CONSORCIO
E vedada a participagdo de consércio, uma vez que o objeto a ser adquirido ndo é considerado de alta complexidade ou vulto.
2.3. SUBCONTRATAGCAO

A Contratada ndo poderd 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.

3. 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. VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos sera realizada pelo setor competente.

5. DOTAGAO ORCAMENTARIA

A dotagdo Orgamentdria serd informada por setor competente do FSDF/ SES.

6. 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 n2 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 62
da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, e serdo selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR ITEM;

6.2. Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificagdo técnica e de desempenho”, conforme estabelecida no art. 15, inc. I, da Lei
n2 8.666/93;

6.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consondncia com as especificagbes técnicas deste documento com respectivas marcas,
modelos e pregos dos produtos ofertados;

6.4. Serdo desclassificadas as propostas que nao estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no 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 a especificagdo em conformidade com o solicitado, contendo

descrigdo clara e detalhada do registro do produto junto a ANVISA;
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6.7. 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 comprovagao por tradutor publico juramentado e consularizado;
6.8. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) vélido para eventuais comunicagdes, inclusive notificagdes financeiras.
7. DAS AMOSTRAS
7.1. A solicitagdo das amostras ficara a critério do parecerista, quando necessario, devendo o fornecedor cumprir os itens a seguir:
7.2. A (s) empresa (s) vencedoras (s) devera encaminhar 1 (uma) amostra do 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;
7.2.1. 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;
7.2.2. 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 especificagBes prevista neste Edital e seus Anexos, a proposta do licitante serd recusada;
7.2.3. As amostras, em plena validade, deverdo ser apresentadas em seus invélucros originais, com etiqueta de identificagdo contendo:
7.2.3.1. Numero do processo e da licitagdo da SES, item Cotado e Data de Entrega;
7.2.3.2. Descrigdo do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletronico (e-mail) Telefone;
7.2.4. 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);
7.2.5. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com catalogos e/ou prospectos que contenham a descrigdo em portugués detalhada do
produto ofertado;
7.2.6. Caso seja necessario o parecerista tera autonomia para solicitar apresentagdo de novas amostras;
7.2.7. Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente no enderego solicitado, o licitante devera enviar para o endereco

eletrénico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br o cddigo de rastreamento referente ao envio e/ou postagem de amostra;

7.2.8. Excepcionalmente, o prazo fixado para envio das amostras podera ser prorrogado desde que apresentada justificativa aceita pelo (a)
responsavel técnico (a) e, desde que a postagem da amostra tenha sido efetuada dentro do prazo quando o cddigo de rastreamento também devera
obrigatoriamente ser enviado para o enderego eletronico: dispensadelicitacao.sesdf @saude.df.gov.br;

7.2.9. A metodologia de avaliagdo técnica das amostras consiste das etapas que estdo descritas no APENDICE |;
7.2.10. 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;
7.3. DAS AMOSTRAS APROVADAS
7.3.1. As amostras entregues e aprovadas serdo encaminhadas as Geréncias de Armazenamento e Distribuicdo ligadas a Subsecretaria de Logistica -
SULOG/SES para analise comparativa com os produtos recebidos;
7.3.2. N3o serdo devolvidas aos fornecedores;
7.3.3. As amostras enviadas deverdo estar devidamente identificadas.
7.4. FRACASSADAS POR DOCUMENTAGOES/HABILITAGOES
7.4.1. A empresa terd o prazo de 15 (quinze) dias corridos para retirada do(s) produto(s), a contar da data da informagdo de sua desabilitagdo;
7.4.2. O(s) material(is) que ndo for(em) retirado(s) serd(do) incorporado(s) a Farmacia Central e distribuidos as Regionais que necessitarem, desde

que dentro do prazo de validade e devidamente lacrados, ou para doagdo a ESCS/FEPECS para utilizagdo em aulas e treinamentos.

7.5. DAS AMOSTRAS REPROVADAS

7.5.1. 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/ades3o a ata);
7.5.2. N3o havendo a retirada das amostras pelas empresas, no prazo estabelecido em edital ou ato convocatério, as areas técnicas deverdo
encaminhar o(s) material(is) a Regional mais préxima, para descarte conforme Protocolo de Descarte de Residuos Sdlidos;
7.5.3. A(s) amostra(s) reprovada(s) podera(do) ser(em) encaminhada(s) a ESCS/FEPECS, caso a area técnica identifique que o modo da reprovacdo
do item ndo cause prejuizos ao treinamento.

7.6. Quando, a critério do parecerista, NAO FOR SOLICITADO O ENVIO DE AMOSTRAS, o fornecedor devera cumprir os itens a seguir:
7.6.1. A (s) empresa (s) vencedoras (s) devera enviar o catdlogo e/ou prospectos que contenham a descricdo em portugués detalhada do produto

ofertado, que sera analisado conforme descritivo deste Projeto Basico;

7.6.2. 0 prazo para o envio do catdlogo e/ou prospectos serd de até 3 (trés) dias Uteis a partir da solicitacdo da Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal, para o Endereco Eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br;

7.6.3. 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 serd facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes;

7.6.4. 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;

7.6.5. No caso de ocorrer atraso na entrega do catdlogo, 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. PARECERISTAS

Médico e/ou especialistas habilitados pela Rede SES/DF e indicados pela Diretoria de Atencdo Secundaria e Integracdo de Servigos -
DASIS/COASIS/SAIS/SES.

9. REQUISITOS MiNIMOS DE HABILITAGAO 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 Basico ou produto similar, por intermédio da apresentagdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de
direito publico ou privado.
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10. REQUISITOS QUANDO DA CELEBRAGCAO DA ATA/CONTRATO
10.1. A empresa/fornecedor vencedora 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 substancias, sujeitos a controle especial. Devera ser apresentada a concessdo (data de cadastro) da AFE ou AE, podendo
ser copia 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 Sanitdrio (ou Licenga Sanitaria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), conforme disposto na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
regulamentado no Decreto n2 74.170 de 10 de junho de 1974;

10.1.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo/ANVISA: sera obrigatdrio para os produtos deste Projeto Bésico que sejam classificados como grau de
risco Classes Ill e IV, segundo a RDC n2 15/2014. N3o serdo aceitos protocolos para solicitagdo do CBPF. Serdo aceitos protocolos de Revalidagio 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 sanitédria do pais de origem, em plena validade e devidamente traduzido para a lingua
portuguesa por tradutor juramentado e consularizado;

10.1.5. A empresa devera 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. PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues, apds agendamento, em até 30 (TRINTA) dias corridos, apds a publicacdo do extrato da Nota de Empenho no
Diario Oficial do Distrito Federal.

12. LOCAL E CONDIGCOES DE RECEBIMENTO
12.1. Os produtos deverdo ser entregues no Distrito Federal, no enderego conforme especificado no Pedido de Aquisicio de Material - PAM, de
segunda a sexta-feira, das 08 as 12 horas e das 14 as 17 horas:

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

12.2. A empresa deverd apresentar o produto com a embalagem original integra, sem aderéncia ao produto e umidade, nas condi¢des de temperatura
exigida no rétulo. Os produtos deverdo ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, os quais devem ser especificados na Nota Fiscal por quantidade de
cada produto entregue;

12.3. As entregas dos insumos na Secretaria de Saude do Distrito Federal deverdo ser agendadas, por meio do e-mail indicado no Pedido de Aquisigdo
de Material - PAM;
12.4. Todos os dados do rétulo e/ou da bula dos produtos importados devem estar em lingua portuguesa;
12.5. A Nota Fiscal deve conter:
a) Descrigdo do produto, 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) ou Contrato Administrativo, Nimero da Autorizagdo de
Fornecimento de Material — AFM e quando se tratar de entrega parcelada, devera ser indicado o numero desta;

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

12.7. Os produtos deverdo 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
inviolaveis;

12.7.1. Para fins desse Projeto Bésico, considera-se etiqueta inviolavel aquela que, quando removida, fornece uma real evidéncia da violagdo; e
12.7.2. O carimbo irremovivel mesmo sob atrito ou fricgdo ndo devera se apagar sem danificar a embalagem.
12.8. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condigdes de guarda, armazenamento e transporte dos produtos de modo a ndo afetar a

identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos;

12.9. Quando se tratar de material cujo empilhamento resulte em estrutura instavel (exemplo: fraldas, absorventes, dentre outros), a entrega devera
ser realizada de modo que o material seja empilhado de maneira firme, impedindo o deslocamento e deslizamento dos pacotes quando armazenados. Para isto,
as pilhas devem ser entregues envoltas por filme plastico ("stretch") ou outro que apresente resultado semelhante. Ou, ainda, os pacotes deverdo ser entregues
acondicionados em caixas firmes, que possibilitem o empilhamento;

12.10. Data limite do prazo de validade a ser aceito pelo destinatdrio quando da realizagdo da entrega: entre a data de fabricagdo e a data da entrega nos
locais indicados, ndo devera ter transcorrido mais de 25% (vinte e cinco por cento) do prazo de validade.

13. CONDIGOES DE PAGAMENTO

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

14. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

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

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

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

15. OBRIGAGOES DA CONTRATADA
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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 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;

15.3. 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
n2 8.078, de 1990;

15.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Projeto Basico, o objeto com avarias ou defeitos;

15.5. Manter, durante toda execug¢do do fornecimento, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na dispensa de licitacdo;

15.6. Indicar o responsavel para representa-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital;

15.7. Cumprir com o disposto na Lei n? 6176, de 16/07/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implantacdo do Programa de Integridade nas

empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito Federal;

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

15.9. 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.

16. SANGOES APLICAVEIS

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

17. DAS ASSINATURAS

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

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

Responsavel da area técnica: RTD de Endocrinologia - DASIS/COASIS/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagédo 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 Sadde - SAIS/SES

APENDICE |

PROTOCOLO DE AVALIAGAO

PROTOCOLO DE AVALIACAO DE AMOSTRAS
1 — CLASSIFICACAO DO PRODUTO

Marca do produto Lote Quantidade de Amostras Recebidas:
2- AVALIACAO DO MATERIAL:

2.1- Avaliagdo da embalagem Sim Nao

Apresenta data de fabricagdo

Apresenta data de validade

Apresenta impressdo grafica legivel

Oferece protegdo ao produto

Apresenta embalagem integra

Favorece a abertura

2.2- Avaliag@o do Produto:

E compativel com equipamento Accu Chek Combo
3. PARECER FINAL:

Material recomendado para aquisi¢io na SES? () SIM () NAO
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4- IDENTIFICACAO DA UNIDADE PARECERISTA:

Hospital:

Setor:

Data: / /
Nome:
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Documento assinado eletronicamente por ELIZIANE BRANDAO LEITE - Matr.0145433-1,
Referéncia Técnica Distrital (RTD) Endocrinologia, em 23/04/2021, as 16:38, conforme art. 62
do Decreto n°® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito
Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por CLEITIANA DA CRUZ DE ALMEIDA - Matr.1680265-9,
Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo, em 23/04/2021, as
16:50, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario
Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por LAUANDA AMORIM PINTO - Matr.1673572-2,
Coordenador(a) de Atengdo Secundaria e Integragdo de Servigos, em 26/04/2021, as 16:04,
conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial
do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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