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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
Comissao de Elaboragao de Instrumentos de Contratagdo

B—

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. OBJETO

Aquisicio em carater Emergencial do material médico hospitalar: EQUIPO PARENTERAL FOTOPROTETOR PARA BOMBA DE INFUSAO BENEFUSION VP3 DA MARCA MINDRAY, para atender a
demanda da Rede SES/DF.

1.1. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES

ITEM | CODIGO SES CODIGO BR DESCRICAO UN CMM QUANTIDADE

EQUIPO PARENTERAL PARA BOMBA DE INFUSAO BENEFUSION VP3 DA MARCA MINDRAY.
Aplicacdo: Administragdo de solugdo parenterais , através de bomba infusora. Caracteristicas
adicionais: equipo parenteral , compativel para bomba de infusdo BENEFUSION VP3 DA
MARCA MINDRAY , descartavel, estéril, atoxico, apirogénico, constituido por ponta perfurante
1 37660 386549 tipo universal, com camara gotejadora flexivel, filtro de ar bacterioldgico (15 micra), com ou UN 2.616 10.464
sem injetor lateral (tipo y) com membrana autocicatrizante seguido por filtro de solugdo (15
micra), pinga corta fluxo (tipo rolete) e conector terminal com capa protetora, embalagem
individual em papel grau cirdrgico, ou similar que garanta a abertura em técnica asséptica.
Apresentag¢do: Embalagem individual acondicionada em caixa.

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

2. JUSTIFICATIVA
2.1. MOTIVAGAO PARA A CONTRATAGAO

A aquisigdo pretendida do produto, objeto deste Projeto Bésico, visa o abastecimento da Rede de Saude SES/DF, por 120 (cento e vinte) dias improrrogaveis ou assinatura do Contrato/Ata, o que
ocorrer primeiro, conforme Acord3do 9.781/2017- TCU e Portaria n2 71, de 13/05/2020 - CGDF.

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

Importa salientar que foram realizadas pesquisas no sitio e-Compras conforme disposto no DESPACHO SEPLAG/SCG/COSUP/DIREP 11932997, porém ndo foram encontradas atas para adesdo no
ambito do Distrito Federal.

Salientamos que a auséncia do produto causara impacto a prestacdo da assisténcia aos pacientes da Rede SES-DF.
2.2. OBIJETIVOS DA CONTRATA(,'AO

A aquisi¢do do item objeto deste Projeto Bésico visa abastecimento da Rede de Saude SES/DF e sua auséncia pode acarretar prejuizo aos usuarios da satde publica no Distrito Federal.
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Importa salientar que o item estd inserido em processo regular n2 00060-00547971/2020-57, autuado dia 16/12/2020 através do Registro de Prego 5-20/SRP000760 (52750293) e encaminhado
a CEIC dia 17/12/2020. Atualmente, encontra-se na CEIC em fase de elaborag¢do do Termo de Referéncia.

A finalidade do uso de equipos para infusdo € intermediar infusdes de medicamentos e dietas. Estes podem ser gravitacionais - cujo desempenho esta relacionado com a ag¢do da gravidade e/ou
com bombas de infusdo - cujo desempenho depende, principalmente, do mecanismo de agao deste equipamento.

EQUIPOS PARA BOMBA DE INFUSAO BENEFUSION VP3 — Trata-se de equipo de infusdo especifico para bombas da marca MINDRAY, que compdem o parque de bombas da Rede SES/DF. O
equipo de bomba de infusdo é indispensavel para administracdo segura de infusGes parenterais que necessitam de controle preciso em sua velocidade de infusdo. A auséncia do insumo acarretard prejuizo do
atendimento ao usudrio do sistema de saude, impossibilitando a utilizagdao das bombas de infusdo “MINDRAY” e, consequentemente, a administragdo segura de drogas parenterais, podendo acarretar em
redugdo de oferta de servigos oferecidos, além do risco de lesdo permanente dos pacientes que necessitam de atendimento de sadde nas unidades da SES/DF.

2.3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

[0 quantitativo solicitado foi calculado com base no CMM fornecido pela Area Técnica no formulario de padronizagdo 52429064 relacionado ao processo n2 00060-00540743/2020-56 e teve
como pardmetro o quantitativo de equipamentos da Marca Mindray incorporados na rede SES/DF.

3. ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO

O objeto a ser contratado trata-se de aquisi¢do por dispensa de licitacdo enquadrando-se no exposto na Lei 8.666/93 em seu art. 24, Inciso IV.

4. PRAZO DE ENTREGA
Os produtos deverdo ser entregues, apds agendamento, em até 10 (dez) dias corridos, a contar do dia seguinte da publicagdo do extrato da Nota de Empenho no Diario Oficial do Distrito
Federal.
5. CONDIGOES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS
5.1. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢Ges de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rotulo) devem estar em portugués;
5.2. 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 Cddigo de Defesa do Consumidor, artigo 31 que diz: “A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagées corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composi¢éo, prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga
dos consumidores”;

5.3. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens secundarias a expressdo “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcodlicos,
tendo em vista a ndo violagao do processo de esteriliza¢cdo. Preconiza-se a utilizagao de etiquetas inviolaveis;

5.4. O transporte dos produtos deverd obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos;

5.5. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢es de guarda e armazenamento dos produtos a fim de ndo haver a deterioragdo do material, conforme art.15, § 72, inc. lll, da Lei n2
8.666/93;

5.6. Apresentar no ato da entrega de cada parcela copia autenticada do 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. Ndo serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro;

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

5.8. 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 validade desses lotes.

6. LOCAL DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues no local abaixo, conforme especificado na Nota de Empenho. Horario de Funcionamento: Segunda a sexta-feira, de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00
horas.
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o FARMACIA CENTRAL: PARQUE DE APOIO — SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 06 CEP: 71215-000.

OBS: Os produtos deste Projeto Basico ndo podem ser enviados via correio.

7. CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA

7.1. As propostas deverdo ter validade no 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 ser3o
selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR ITEM, conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93, observados os requisitos de seguranca tanto para os usudrios quanto para os profissionais de satde 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 n2 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 neste Projeto Basico;
7.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;
7.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificagdes em conformidade com o solicitado, contendo indicagdo clara e detalhada do produto, contendo
descrigdo clara e detalhada do registro do produto junto a ANVISA, bem como a validade para cada produto ofertado;
7.7. A proposta devera conter:
7.7.1. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou no Distrito Federal;
7.7.2. 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,
prevalecerd o valor por extenso);

7.8. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) valido para eventuais comunicages, inclusive notificagdes financeiras.
8. DAS AMOSTRAS
8.1. A (s) empresa (s) vencedoras (s) devera (3o) encaminhar 3 (trés) amostras de cada item ofertado. O prazo para entrega da (s) amostra (s) sera de até 3 (trés) dias Uteis;
8.2. Serdo utilizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de precgos os critérios objetivos detalhadamente especificados no Projeto Basico do Edital para avaliagdo das amostras, cuja
presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais participantes;
8.3. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo responsavel técnico, ou havendo entrega de amostra fora das especificagdes prevista neste
Edital e seus Anexos, a proposta do licitante sera recusada;
8.4. As amostras, em plena validade, deverao ser apresentadas em seus invélucros originais, com etiqueta de identificagcdo contendo:
8.4.1. Numero do processo e da dispensa de licitagdo da SES, item Cotado e Data de Entrega;
8.4.2. Descrigdo do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletronico (e-mail), Telefone;
8.4.3. As proponentes que tiverem suas amostras de materiais reprovadas pelo pareceristas serdo desclassificadas, devendo ser convocadas para apresentagcdo de amostras as empresas
remanescentes, conforme solicitagdo do (a) responsével técnico (a);
8.5. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com catalogos e/ou prospectos que contenham a descrigdo em portugués detalhada do produto ofertado;
8.6. Caso seja necessario o parecerista tera autonomia para solicitar apresentagdo de novas amostras;
8.7. Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente no endereco solicitado, o licitante deverd enviar para o enderego eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br o cédigo de

rastreamento referente ao envio e/ou postagem de amostra;

8.8. 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 deverd obrigatoriamente ser enviado para o enderego eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br;
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8.9. As amostras entregues e aprovadas, ficardo sob guarda da area técnica responsavel para analise comparativa com os produtos recebidos ndo sendo devolvidas aos fornecedores;

8.10. As amostras reprovadas ficardo a disposi¢cdo da licitante por no prazo maximo de 7 (sete) dias Uteis contados a partir da conclusdo do processo licitatorio;

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

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

9. CONDICOES 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.

10. REQUISITOS MiNIMOS DE HABILITACAO TECNICA
10.1. Apresentar comprovacgdo 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;
10.2. O licitante vencedor devera apresentar a documentagdo abaixo, nos seguintes termos:
10.2.1. Autorizagao 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 Diario Oficial da Unido (DOU) -destacando a
empresa ou espelho de consulta da AFE ou AE disponivel no site 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 n2 74.170 de 10
de junho de 1974;

10.2.3. 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 n? 185/2001 e artigo 12 da Lei n2 6.360 de 23/09/1976. N3o serdo aceitos protocolos de solicitagdo de registro.

11. VALOR ESTIMADO

A estimativa de precos serd realizada com base nos parametros definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e foi realizado pela Geréncia de Pesquisa de Precos da Diretoria de Instrugdo para
Aquisi¢cdes - GEPP/SUAG/SES na préxima etapa de planejamento de contratagdo.

12. DOTACAO ORCAMENTARIA

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

13. OBRIGAGOES 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 aquisigdo do material objeto deste Projeto Basico;

13.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orcamentdrias 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 disposi¢do da empresa contratada todos os elementos e informagdes que fizerem necessarias a entrega/execugdo do objeto;
13.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho emitida ao fornecedor.

14. OBRIGAGOES DA CONTRATADA
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14.1. A contratada deve cumprir todas as obriga¢des constantes neste documento, seus apéndices e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execuc¢do do objeto;

14.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus apéndices, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicagOes 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 Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n2 8.078, de 1990;

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

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

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

14.7. Cumprir com o disposto na Lei n2 6.176, de 16/07/2018, que dispGe sobre a obrigatoriedade da implantacdo do Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragdo

Publica do Distrito Federal;

14.8. Cumprir com o disposto na Lei n? 6.679 de 24/09/2020 que dispbe sobre a exigéncia de garantia de equidade salarial entre homens e mulheres nas empresas que contratam com o Poder
Publico do Distrito Federal;

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

15. 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 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 atualizagGes, que regulamentam a aplicacdo de san¢des administrativas previstas nas
Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520, de 17 de julho de 2002.

16. PARECERISTAS

Enfermeiros e/ou especialistas habilitados pela Rede SES/DF indicados por esta Diretoria de Enfermagem - DIENF/COASIS/SAIS/SES

17. DAS ASSINATURAS

Os responsaveis pela elaborac¢do e aprovacdo deste Projeto Basico, ndo se enquadram na vedacdo do artigo 99, inciso |, da Lei 8.666/1993.

Responsavel pela elaboragio do Projeto Basico: Membro da Comissdo de Elaboracdo de Instrumentos de Contratagdo - CEIC/SUAG/SES

Responsavel da area técnica: SES/SAIS/COASIS/DIENF - Diretoria de enfermagem

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 Atencdo Integral a Sadde - SAIS/SES
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APENDICE |

PROTOCOLO DE AVALIAGAO DE EQUIPOS GRAVITACIONAIS OU DE BOMBA DE INFUSAO

1. CLASSIFICACAO DO MATERIAL:

Marca do Produto:
Especificagdo:
Lote:

N2 de amostras:

2 AVALIACAO DO MATERIAL:

2.1 Quanto a Embalagem:

SIM

integra

Impressdo grafica legivel

Informac&o para manuseio/uso

Permite abertura em técnica asséptica

Protege o produto, mantendo sua integridade e esterilidade desde a fabricagdo até o uso

Apresentam evidéncias claras de que foi aberta, ndo permitindo selamento posterior a abertura

Data de fabricagdo

Data de esterilizagdo e validade

2.2 Quanto ao produto

SIM

NAO

Composi¢do compativel com descritivo

Tamanho compativel com o solicitado

Resistente a tragdes

Favorece a administragdo segura das solugdes

Fabricado em material atoxico

Assegura compatibilidade com recipientes para solugdes e dispositivos intravenosos

Apresenta sinais de vazamento de ar

2.2.1- Penetrador
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Ocorre extragdo de material durante o processo de penetragdo

Protetor mantém a esterilidade da ponta e interior do equipo

Apresenta perfeita penetragdo ao frasco de solugdo

2.2.2 Camara gotejadora

Apresenta boa visualizagdo

Material maleavel

Filtro de particulas

2.2.3 Tubo

Material transparente ou translicido

Comprimento compativel com o descritivo

Apresenta boa maleabilidade

Priming ¢ adequado/compativel ao produto solicitado

2.2.4 Pinga

Oferece praticidade no manuseio

Garante fluxo continuo sem danos ao tubo

Oferece precisdo no controle do gotejamento

2.2.5 Conector ( ) SIM ( )NAO

Extremidades distais dos conectores macho, atendem ao luer lock

Protetor do conector mantém a esterilidade do produto (filtro)

Oferece boa adaptagdo aos dispositivos de pungdo

2.2.6 Entrada de ar () SIM ( )NAO

Possui filtro hidrofébico de 0,22

Possui tampa

2.2.4 Injetor Lateral ( ) autocicatrizante () dispositivo valvado

Angulo favorece a infusdo

Apresenta vazamento superior a uma gota
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Possui boa adaptagdo

2.2.4 Camara Graduada ( ) SIM ( )NAO

Permite boa visualizagdo

Oferece precisdo da escala graduada

Capacidade volumétrica compativel com o solicitado

2.2.4 Fotossensivel () SIM ( )NAO

Acompanha capa protetora do frasco de soro

Todo circuito em coloragdo ambar

2.2.4 PARA USO EM BOMBA DE INFUSAO () SIM ( ) NAO

Compatibilidade comprovada com a bomba de infusdo

Favorece a administragdo segura das solugdes

Volume/velocidade compativeis com o programado no equipamento

3 PARECER FINAL:

O material é recomendado para aquisicdo na SES?

SIM

NAO

4 IDENTIFICACAO DA UNIDADE/PARECERISTA:

Hospital:
Setor:
Data:
Nome:
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