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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1 OBJETO

Aquisicdo de material de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) — ARTROSCOPIA DE JOELHOS, contemplados e n3o contemplados na Tabela SUS DE OPME do Ministério da Satde, para atender
determinagdo judicial, conforme especificagdes e quantitativos constantes neste Projeto Basico, os quais foram replicados da deciséo judicial e do relatério, constantes neste processo. Os itens solicitados ndo sdo contemplados
por nenhuma Ata de Registro de Precos em vigéncia na SES/DF e tratam-se de materiais especiais.

1.1. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES

ITEM CODIGO SES CODIGO BR DESCRICAO UN QUANTIDADE

Ponteira de radiofrequencia para coblagdo e
1 30174 388239 ablagdo por tecnologia bipolar de baixa UN 1
frequencia. Angulagdo de 90 graus

Ladmina de Shaver metdlica, para cortes de
tecidos moles, dentada, oscilatéria (sentido
hordrio e anti-hordrio), com didmetro entre
4,0e5,5

2 32679 296689 UN 2

Equipo duas vias para utilizagdo através de
3 8527 386406 bomba de infusdo artroscépica (PUMP) que um 1
permita controle de pressao e fluxo

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 atenderdo a
determinagdo judicial.

Salienta-se que a aquisi¢do dos itens deve ser por LOTE (Lote 1) sendo que a aquisigdo por lote é justificada pela prevengdo de danos aos pacientes devido a existéncia de incompatibilidades entre os produtos de
diferentes fabricantes.

Embora sejam destinados & mesma aplicagdo clinica, os produtos de diferentes fabricantes podem divergir em medidas e em composi¢do quimica. Segundo o Manual de Tecnovigilancia (2010) da Anvisa, deve-se
evitar a utilizagdo de materiais de diferentes composi¢des quimicas, além do que a utilizagdo de materiais de um mesmo fabricante no procedimento cirdrgico favorece a rastreabilidade, conforme a NBR 1SO 14630 e a RDC n2
59 de 25 de agosto 2008, que versa sobre a necessidade de acompanhamento dos implantes ortopédicos, aplicdvel também a outras especialidades.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A dispensa de licitagdo se faz necessdria para o atendimento da determinagdo judicial proferida contra a SES/DF em favor do paciente sob agdo n? 0739060-21.2020.8.07.0016 4JEFAZPUB, visando atender ao
prazo exiguo determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do paciente.

2.1, JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO

Os quantitativos foram replicados da decisdo judicial e do relatdrio médico, constantes no presente processo.
2.2. PARTICIPACAO DE CONSORCIO

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

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.

3. 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 objeto 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 licitatorio, 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 satide deixem de ser prestados ao(s) paciente(s).

4. PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues, ap6s agendamento, em até 30 (trinta) dias corridos, a contar do dia seguinte da publicagdo do extrato da Nota de Empenho no Didrio Oficial do Distrito Federal.

5. CONDICOES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

5.1. DO RECEBIMENTO
5.1.1. Provisério: Mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagdo;
5.1.2. Definitivo: 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.

5.2 Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo) devem estar em portugués;

5.3. 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 apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas
caracteristicas, qualidade, quantidade, composicéo, prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a satde e seguranga dos consumidores”;

5.4. Os produtos d d0 apl em suas embal, darias a exp “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”, juntamente com os dados referentes ao Nome do Produto, Cédigo SES/DF e Numero da
Nota Fiscal. No caso de embalagens estéreis, ndo serdio aceitos carimbos alcoélicos, te il is;

5.4.1. Em casos em que a apresenta¢do do material OPME contemple vérias unidades na mesma embalagem, o fornecedor devera: apresentar em suas embalagens primdrias a expressdo “PROIBIDA A VENDA NO
COMERCIO” juntamente com os dados referentes ao Nome do Produto, Cédigo SES/DF e Nimero da Nota Fiscal. 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;

5.5. Apresentar no ato da entrega documento comprobatério 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. N3o serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro;

5.6. Data limite do prazo de validade do insumo a ser aceito pelo destinatario 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;

5.7. Para os casos em que validade esteja abaixo daquela preconizada em requisito editalicio, obrigatoriamente o fornecedor deverd apresentar documento comprobatério que ateste inexisténcia de outro lote no
Brasil de maior validade;

5.8. Apresentar, no que couber, 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;

5.9. O fornecedor tera 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.

6. LOCAL DE ENTREGA

As entregas deverdo ser obrigatoriamente agendadas com a Farmacia Central, pelo link eletrénico enviado para a empresa pela Geréncia de Armazenamento e Distribuicio de Orteses e Préteses e GADOP/DLOG
/SULOG/SES, ou pelo telefone: 2017 -1145, ramal: 4054, e-mail: opmecentral.sesdf@gmail.com. Os produtos deverdo ser entregues conforme especificagdo, no local a baixo:
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e AMOXARIFADO CENTRAL: Parque de Apoio da Secretaria de Saude - GADOP/DLOG - CEP: 71.215-000. Horario de Atendimento: 08 as 12 horas para recebimento das entregas, que deverdo ser previamente
agendadas.

Obs.: Os materiais deste Projeto Basico deverdo ser apresentados pessoalmente pelo fornecedor ou representante da empresa, que acompanharé a abertura das caixas/invélucros que abrigam os produtos
para contagem e conferéncia.

7. CRITERIOS DE ACEITAGAO DA PROPOSTA
7.1. 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 n2 10.520, de 17 de julho de 2002, e serdo selecionadas
pelo critério MENOR PREGO POR LOTE conforme o § 12 do Art. 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;
7.2 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;
7.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e pregos dos produtos ofertados;
7.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Projeto Bésico;
7.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Bésico;
7.6. 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;
7.7. A proposta devera conter:
7.7.1. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscri¢do Estadual ou no Distrito Federal;
7.7.2. Preco 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 dispensa de licitagdo, havendo divergéncia entre os pregos unitarios e total prevalecerd o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecera o valor por extenso;

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

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

8. 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.

9. REQUISITOS MiNIMOS DA 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
apresentacdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou privado.
9.2. A empresa/fornecedor vencedora devera apresentar a documentagdo abaixo, nos seguintes termos:
9.2.1. Autorizagido de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) ou Autorizagdo Especial (AE) quando se tratar de medicamentos ou substancias, sujeitos a

controle especial. Deverd ser apresentada a concessdo (data de cadastro) da AFE ou AE, podendo ser c6pia da publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) -destacando a empresa - ou espelho de consulta da AFE ou AE
disponivel no site da ANVISA.

9.2.2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) dual/ icipal/ Distrital (vi; ), 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.
9.2.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/ANVISA: serd obrigatério para os produtos deste Projeto Basico que sejam classificados como grau de risco Classes Ill e IV, segundo a RDC n? 15/2014. N3o serdo

aceitos protocolos para solicitagdo do CBPF. Serdo aceitos protocolos de Revalidag¢do de CBPF;

9.2.4. Tratando-se de produto importado, apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de produgdo emitido pela autoridade sanitdria brasileira ou expedido
pela autoridade sanitaria do pais de origem, em plena validade e devidamente traduzido para a lingua portuguesa por tradutor juramentado e consularizado;

9.2.5. 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 n2 6.360 de 23/09/1976. N3o serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro.

10. VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos sera realizada pelo setor competente.

11. DOTAGAO ORGAMENTARIA
Programa de Trabalho: 10.302.6202.6016.4216.
Fonte: 100 ou 138

Indicamos para liquidagdo de pagamento a Fonte de Recurso n? 138 do Ministério da Saude, para pagamento do valor correspondente ao da tabela SUS, e a fonte de Recurso n? 100 do Governo do Distrito
Federal, para pagamento da diferenga do valor SUS.

12. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
12.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se o mesmo esta de acordo com a especificagdo exigida no edital;
12.2. Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisi¢do do material objeto deste Projeto Bésico;
12.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orgamentdrias do DF;
12.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificagdes deste Projeto Bésico;
12.5. Fornecer e colocar a disposicdo da empresa contratada todos os elementos e informagdes que fizerem necessarias a entrega/execucdo do objeto;
12.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho e/ou contrato emitido ao fornecedor.
13. OBRIGACOES DA CONTRATADA
13.1. 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;
13.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigBes, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus apéndices, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes
a marca, fabricante, modelo e procedéncia;
13.3. 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;
13.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Projeto Basico, o objeto com avarias ou defeitos;
13.5. Manter, durante toda execugdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigag¢des assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na dispensa de licitagdo;
13.6. Indicar o responsével para representa-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital;
13.7. Cumprir com o Manual de Boas Praticas de Gestdo de Orteses, Préteses e Materiais Especializados do Ministério da Satde;
13.8. Disponibilizar a quantidade minima de 01 conjunto de instrumentais, caixas basicas contendo 6tica 302 e/ou 702 e "armario" de artroscopia em condi¢des adequadas para uso durante o procedimento:
13.8.1. 0 "ARMARIO" DE ARTROSCOPIA devera ser composto, no minimo por: 01 (um) Monitor, 01 (uma) Camera de Video para Artroscopia, 01 (uma) Fonte de Luz, 01 (um) Aparelho de Shaver, 01 (um) Aparelho
de Radiofrequéncia e 01 (uma) Bomba de infusdo de soro para Equipo Especifico (PUMP);
13.9. Cumprir com o disposto na Lei n2 6.176, de 16/07/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implantagcdo do Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito
Federal;
13.10. 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;
13.11. Cumprir o disposto no Decreto n2 39.736, de 28/03/2019, que dispde sobre a Politica de Governanga Publica e Compliance no &mbito da Administragdo Direta, Autdrquica e Fundacional do Poder Executivo do

Distrito Federal.

14. SANGOES APLICAVEIS
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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 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 n2 8.666, de 21 de junho
de 1993 e 10.520, de 17 de julho de 2002.

PARECERISTAS
Médicos habilitados da rede SES-DF indicados pela SAIS/SES-DF.

DAS ASSINATURAS

Os responséveis pela elaboragdo e aprovagio deste Projeto Bésico, ndo se enquadram na vedagdo do artigo 99, inciso |, da Lei 8.666/1993.
Identificagdo do responsével pela elaboragdo do Projeto Basico: Membro da Comisséo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo - CEIC/SUAG/SES.
Identificacdo do responsavel da drea técnica: Referéncia Técnica Distrital de Ortopedia - GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES.

Autoridade di; Superior | pela Aprovagio 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 & Saude - SAIS/SES

.i - Dy assinado eletronif por JORGE LUIZ FERNANDES OLIVA JUNIOR -
e H Matr.0192822-8, Referéncia Técnica Distrital (RTD) Ortopedia, em 04/05/2021, as 07:37,
l :i::?::r(r: 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.
o] D assinado eletroni por RAQUEL GARCIA - Matr.0158496-0,
')e ! Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo, em 04/05/2021, as
assinatura 08:02, conforme art. 62 do Decreto n® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio
Slawonics Oficial do Distrito Federal n® 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

“a D assinado eletroni por ORONIDES URBANO FILHO - Matr.0189932-5,
')e ! Diretor(a) de Servigos de Urgéncias, Apoio Diagnéstico e Cirurgias, em 05/05/2021, as 14:19,
assinatura conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial

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

i i Dy assinado eletroni por ARILENE DE SOUZA LUIS - Matr.1671682-5,

:,e H ‘ Coordenador(a) de Atengdo Especializada a Saude, em 05/05/2021, as 15:24, conforme art. 62
l :i::?‘::»g 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.

T D assinado eletroni por AL GARCIA BARBOSA - Matr.0139106-2,
:,eI! Subsecretario(a) de Atengdo Integral a Satide, em 17/05/2021, as 17:31, conforme art. 62 do
l :i::?::r(r: Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n?
180, quinta-feira, 17 de bro 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= 61069823 c6digo CRC= F18CDC96.
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