l GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
fE] SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

" ' Subsecretaria de Administracdo Geral

Oficio N2 3195/2021 - SES/SUAG Brasilia-DF, 16 de dezembro de 2021.
Assunto: Aquisicao por Dispensa de Licitagao.

A Secretaria de Saude do Distrito federal, neste ato representada pelo Subsecretario de Administragdo Geral — SUAG/SES - DF convoca as empresas interessadas em
participar do presente Oficio Convocatério de Dispensa de Licitagdo Emergencial/ Emergencial Judicial; que serd instruido com fundamento no Inciso 1V, do Artigo 24 da
Lei n2 8.666/93 - Regime que institui normas para licitacdes e contratos da Administragdo Publica.

O objeto do presente refere-se a aquisicao do insumo conforme descri¢do, caracteristicas, prazos, condi¢des, obrigacdes e demais informagdes constantes na tabela
abaixo e no Projeto Bdsico anexo.

Cddigo | Codigo -
Item SES BR Descrigao UN | Quant.
CLORETO DE POTASSIO DRAGEA
1 8971 268233 600MG DG | 1.980

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

1. DO ENVIO DA PROPOSTA E DOCUMENTAGAO

A proposta comercial devera ser enviada em papel timbrado, com todas as folhas rubricadas e numeradas, assinada pelo representante legal da empresa, via enderego
eletrénico dispensadelicitacao.sesdf@gmail.com, até o dia 28/12/2021, as 15h.

e Passada a fase de recebimento das propostas, as mesmas serdo avaliadas de acordo com os critérios de aceitacdo previstos no Projeto Basico. A empresa, cuja
proposta tenha sido aprovada apds avaliacdo técnica e que seja considerada a melhor colocada - conforme critérios de julgamento estabelecidos no Projeto
Basico - para o item a ser adquirido, devera encaminhar no prazo maximo de 72 horas/ 3 (trés) dias Uteis contados a partir da solicitacdo, que sera feita por meio
do correio eletronico constantes da proposta, toda a documentacdo de habilitacdo solicitada neste Oficio, bem como no Projeto Bdsico; estando a empresa que
ndo cumprir integralmente a solicitacdo passivel de desclassificacdo sumaria.

e A documentagdo necessdria a habilitacdo devera ser apresentada por meio digital, autenticada por cartério competente e/ou validavel digitalmente.

e A apresentacdo da documentacdo necesséria devera ocorrer por meio eletrdnico, na forma acima citada. Caso se faca necessério e devidamente motivado, serdo
solicitadas as documentagdes originais, de forma a verificar se a documentagao apresentada previamente corresponde a original e para posterior arquivamento,



2.

conforme inciso Il, art. 16, da Portaria SEPLAG n2 459/2016.

DA PROPOSTA DE PRECO

2.1. OS CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA SAO OS SEGUINTES:

2.1.1. As propostas deverdo ter validade ndo inferior a 90 (noventa)_dias, contados da data de sua entrega (Parecer n? 16/2015-PRCON/PGDF c/c art. 62, da Lei
10.520/2002) e serdo selecionadas PELOS CRITERIOS ESTABELECIDOS EM PROJETO BASICO, conforme o § 12, do art. 45, da Lei n? 8.666/1993, observados os
requisitos de seguranca tanto para os usuarios quanto para os profissionais de salde da Secretaria de Saude;

2.1.2. Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificacdo técnica e de desempenho", conforme estabelecida no inciso I, art. 15, da Lei n®
8.666/1993;

2.1.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagcdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e pregos
dos produtos ofertados;

2.1.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Projeto Basico;
2.1.5. E indispensével o parecer técnico para os produtos do Projeto Basico;

2.1.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificagdes em conformidade com o solicitado, contendo indicagao clara e
detalhada do produto e do registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como a validade para cada produto ofertado.

2.2. A PROPOSTA DEVERA CONTER:

2.2.1. Nome da proponente, endereco completo, nimeros do CNPJ e da Inscricdo Estadual ou no Distrito Federal;
2.2.2. Conter o numero deste oficio;
2.2.3. Apresentar dados bancarios, em atendimento ao art. 62, do Decreto n? 32.767/2011;

2.2.4. Para as empresas com sede ou domicilio no Distrito Federal, com créditos de valores iguais ou superiores a RS 5.000,00 (cinco mil reais), os pagamentos
serdo feitos exclusivamente, mediante crédito em conta corrente, em nome do beneficiario junto ao Banco de Brasilia S/A (BRB). Para tanto, deverdo apresentar o
nuimero da conta corrente e agéncia que deseja receber seus créditos, de acordo com o Decreto n? 32.767/2011, publicado no DODF n? 35, Pag. 3, de 18 de
fevereiro de 2011.

2.2.5. 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 licitacdo (Havendo divergéncia entre os precos unitarios e total prevalecera o primeiro, e se
a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecera o valor por extenso);

2.2.6. 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;

2.2.7. Conter a indicagdo de uma Unica marca para cada item, sem prejuizo da indicagao de todas as caracteristicas do produto cotado, com especificagdes claras e
detalhadas, inclusive tipo, referéncia, observadas as especificacdes constantes no Projeto Basico;



2.2.8. A empresa deverd apresentar a AFE (Autorizacdo de Funcionamento de Empresa), CRP (Certificado de Registro do Produto), CBPF (Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo) e Licenga Sanitaria;

2.2.9. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) valido para eventuais comunicacgdes, inclusive notificacdes financeiras.

2.2.10. A apresentacdo da proposta implicara plena aceitacdo, pelo licitante, das condicGes estabelecidas neste Oficio e no Projeto Basico.

3. HABILITACAO
3.1. A habilitacdo dos licitantes sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

3.1.1. A licitante cuja habilitacdo parcial no SICAF acusar, no demonstrativo “Consulta Situacdo do Fornecedor”, algum documento com validade vencida, devera
encaminhar o respectivo documento a fim de comprovar a sua regularidade.

3.2. Para fins de habilitacdo, ndo serdo aceitos protocolos, tampouco documentos com prazo de validade vencida.

3.3. Considerando o art. 87, lll, da Lei n2 8.666/1993, sera realizada prévia pesquisa junto aos Portais Oficiais do Governo (STC/GDF e CEIS/CGU) e no CNJ (condenacdes
civeis por atos de Improbidade Administrativa) para aferir se existe algum registro impeditivo ao direito de participar de licitacdes ou celebrar contratos com o Ente
sancionador (Parecer n2 160/2019 PRCON/PGDF).

3.4. Para habilitacdo dos licitantes, serd exigida ainda, a seguinte documentacao:
3.4.1. DA HABILITAGAO JURIDICA:
3.4.1.1. Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF).
3.4.1.2. Cédula de Identidade (responsdvel pela assinatura do contrato);
3.4.1.3. Registro comercial, no caso de empresa individual;

3.4.1.4. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais, €, no caso de
sociedades por acGes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores;

3.4.1.5. Inscri¢do do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

3.4.1.6. Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacao para
funcionamento expedido pelo érgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

3.4.1.7. Para habilitagao, as empresas deverao estar devidamente cadastradas e habilitas no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores —
SICAF;

3.4.2. DA HABILITACAO FISCAL E TRABALHISTA
3.4.2.1. Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF).
3.4.2.2. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justi¢a do Trabalho, conforme determina a Lei 12.440/2011.

3.4.2.3. Prova de inscri¢cdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Geral de Contribuintes (CGC);



3.4.2.4. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu
ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

3.4.2.5.Prova de Regularidade para com a Fazenda Nacional que deverd ser efetuada mediante Certiddo Conjunta expedida pela Secretaria da Receita
Federal e Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, referente aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido, por elas administrados, conforme preconizado no artigo 19
do Decreto n.2 6.106/2007;

3.4.2.6.Certiddo Negativa de Débitos ou certiddo positiva com efeito de negativa, emitida pela Secretaria de Estado de Fazenda do Governo do Distrito
Federal, em plena validade, para as empresas com sede ou domicilio fora do Distrito Federal, que podera ser obtida através do site: www.economia.df.gov.br;

3.4.2.7. Certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Econdmica Federal, devidamente atualizado, nos termos da Lei n.2 8.036, de 11
de maio de 1990;

3.4.2.8. Certidao Negativa de Débitos Relativos as Contribuigcdes Previdencidrias e as de Terceiros, expedida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil
(Anexo XI da Portaria Conjunta PGFN/RFB n2 3, de 2.5.2007), observado o disposto no art. 42 do Decreto n2 6.106, de 30.4.2007;

3.4.2.9. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas;

3.4.2.10. Nos termos do art. 29, inciso Ill, da lei N2 8.666/93, a regularidade fiscal deve ser comprovada em relagdo as fazendas Publicas (Distrital e
Federal), independentemente do ramo de atividade do licitante;

3.4.3. DA QUALIFICACAO TECNICA
3.4.3.1. Conforme Projeto Basico;
3.4.4. DA QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

3.4.4.1. Certiddo Negativa de Faléncia e/ou recuperagdo judicial ou extrajudicial (Lei n? 11.101 de 9.2.2005), expedida pelo distribuidor da sede da
empresa, datado dos ultimos 30 (trinta) dias, ou que esteja dentro do prazo de validade expresso na prépria Certiddo. No caso de pragas com mais de um cartério
distribuidor, deverdo ser apresentadas as certidées de cada um dos distribuidores.

3.4.4.2. Certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, ou de execu¢dao patrimonial, expedida no
domicilio da pessoa fisica;

3.4.4.3. Balanc¢o Patrimonial e demais demonstracdes contdbeis do Ultimo exercicio social, ja exigiveis e apresentadas na forma da Lei, devidamente
registradas, que comprovem a boa situagao financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios.

a) As empresas constituidas no ano em curso poderdo substituir o balanco anual por balango de abertura, devidamente autenticado pela Junta
Comercial;

b) A boa situagdo financeira da empresa serd avaliada pelos indices de Liquidez Geral (LG) e Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG),
resultantes da aplicagdo das seguintes férmulas:

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO
LG =

PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO


http://www.fazenda.df.gov.br/

ATIVO CIRCULANTE
LC=

PASSIVO CIRCULANTE

ATIVO TOTAL
SG =

PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO

c) As empresas que apresentarem resultado menor ou igual a 1 (um), em qualquer um indices acima, deverdo comprovar capital social ou
patrimonio liquido de no minimo 10 % (dez por cento) sobre o montante do(s) item(s) que a empresa pretende concorrer.

4. OUTRAS DECLARAGOES E OBRIGAGOES

4.1. Declaracdo, sob as penas da lei, afirmando a inexisténcia de fato impeditivo da habilitacdo, contendo o compromisso de comunicar eventual superveniéncia de fato
dessa natureza;

4.2. Declaracdo de que nao utiliza mao-de-obra, direta ou indireta, de menores de 18 (dezoito) anos para a realizacdo de trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres,
bem como ndo utiliza, para qualquer trabalho, mado-de-obra de menores de 16 (dezesseis) anos, exceto na condi¢cdo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, nos
termos do inciso V, do art. 27, da Lei n? 8.666/1993);

4.3. De acordo com a Portaria n2 356 de 29 de junho de 2019, da Controladoria Geral do Distrito Federal, a empresa participante devera apresentar, na fase da licitacdo
com vistas a habilitacdo juridica e no ato na assinatura do contrato, declaracao de que nao possui servidor da Administragdo direta ou indireta no quadro societario da
empresa, conforme Decreto n2 39.860, de 30 de maio de 2019, combinado com o Art. 92 da Lei 8.666/93;

4.4. Declaragdo de que a empresa proponente tomou conhecimento de todos os critérios e exigéncias descritas no Projeto Basico, bem como no presente Ato
Convocatdrio;

4.5. Em caso de divergéncia entre o presente Ato Convocatério e o Projeto Basico, prevalecera as normas constantes do Projeto Basico;

4.6. E obrigatério a contratada manter durante a execucdo do contrato, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no certame, sob pena de rescisdo do
contrato e da execucdo da garantia para ressarcimento ao erario, além das penalidades ja previstas em lei (artigos 55, inciso Xlll, 78, inciso Ill, e 87 da Lei n®
8.666/1993).

4.7. E obrigac3o da contratada manter, durante toda a vigéncia do contrato, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no edital do certame, sob pena de
rescisao do contrato e da execucdo de garantia, para ressarcimento do erario, além das penalidades ja previstas na lei (arts.55, inciso Xlll, ,78, inciso |, 80, inciso Ill, e 87
da lei N2 8.666/1993);

4.8. Para habilitacdo, as empresas deverdo estar devidamente cadastradas e habilitas no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF;

4.9. As empresas com sede ou domicilio no Distrito Federal, com créditos de valores iguais ou superiores a RS 5.000,00 (cinco mil reais), os pagamentos serdo feitos
exclusivamente, mediante crédito em conta corrente, em nome do beneficiario junto ao Banco de Brasilia S/A — BRB. Para tanto deverdo apresentar o nimero da conta
corrente e agéncia onde deseja receber seus créditos, de acordo com o Decreto n.2 32.767 de 17/02/2011, publicado no DODF n? 35, pag.3, de 18/02/2011.

4.10. Respeitar e implantar obrigatoriamente o Programa de Integridade nas empresas que contratam com a Administragdo Publica, conforme descrito a lei
6.112/2018.



4.11. Apresentar declaracdo, informando que a empresa proponente cumpre a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia e/ou para reabilitado da
Previdéncia Social e que atende as regras de acessibilidade previstas na legislacao, conforme disposto no art. 93 da Lei n2 8.213, de 24 de julho de 1991.

4.12. Apresentar em tempo préprio a documentagdo elencada para atendimento aos termos Dispostos na Lei 6.679/2020.

Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria do Combate a Corrupgdo, no telefone 0800-6449060.

ANA CAROLINA RIBEIRO SEHNEM
Subsecretaria de Administragdo Geral/SES
Subsecretaria Substituta

Documento assinado eletronicamente por ANA CAROLINA RIBEIRO SEHNEM - Matr.1660024-X,
Subsecretario(a) de Administracdo Geral substituto(a), em 16/12/2021, as 16:20, conforme art.
62 do Decreto n°® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito
Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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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= 76362934 cédigo CRC= EA3826F3.

"Brasilia - Patrimonio Cultural da Humanidade"
SRTVN Quadra 701 Lote D, 12 e 22 andares, Ed. PO700 - Bairro Asa Norte - CEP 70719-040 - DF
(61)3348-6123
Site: - www.saude.df.gov.br
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k GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
ﬁ . SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
—

Assessoria Juridico-Legislativa

Projeto Bésico SEI-GDF - SES/AIL

PROJETO BASICO

Aquisi¢io de Medicamentos Nao Padronizados

Ref.: 5-17/PAM002411 Unidade solicitante: NUCLEO DE JUDICIALIZACAO/AJL

Este documento contempla as especificagdes descritas na Instru¢ao n° 2, de 23 de maio de 2011 - SES/DF, as quais se aplicam ao caso:

1. Objeto

Trata-se de Pedido de Aquisi¢ao de Medicamentos nao Padronizados pela Secretaria do Estado de Saude do Distrito conforme especificacdes € quantitativos constantes do
ANEXO I deste Projeto Basico.

De acordo com o Comunicado n°. 6, de 5 de setembro de 2013 - Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, o medicamento identificado no ANEXO I
desse Projeto Basico é passivel de aplicacao do CAP — Coeficiente de Adequagao de Precos, definido para 2013 conforme o Comunicado n° 5, de 5 de setembro de 2013
da CMED, ja que se trata de demanda por acdo judicial, sinalizada no corpo do Pedido de Aquisi¢ao (PAM).

1. Caracteristicas do objeto

As caracteristicas dos medicamentos ndo padronizados pela SES/DF, objeto deste Projeto Bésico, tais como fAirmacos, concentragdo, apresentacao e forma farmacéutica
constam do ANEXO I deste Projeto Basico.



2. Enquadramento do objeto

O objeto a ser contratado trata-se de medicamento judicializado, categoria de que trata a Lei n°® 8.666/1993, art. 24, inciso 1V, por tratar-se de acao judicial. artigo 24 inciso
IV (se for emergencial) ou II (se for razdo de valor — até R$ 8.000,00) da Lei 8.666/93.

3. Justificativa da necessidade da aquisi¢cao

A aquisi¢ao dos itens objeto deste Projeto Basico visa atender a agao judicial do paciente TARCILA DE OLIVEIRA SILVA em virtude de o medicamento em tela nao
constar de Ata de Registro de Precos valida. O Objeto desta aquisi¢do, quando aplicavel, tem seu estoque destinado individualmente para cada paciente judicializado.
Tendo em vista ndo haver tempo habil para o desfecho de regular processo licitatorio, sem prejuizo a vida do(s) paciente(s), solicita-se a aquisi¢ao do material em carater de
urgéncia, a fim de evitar que os servicos de saude deixem de ser prestados ao(s) paciente(s).

3. Dados do processo regular em andamento:

O item em tela esta contemplado na 5-17/SRP000022, processo 0060-001374/2017, sem previsao de conclusao o processo regular.

4. Dados de Consumo

Vale ressaltar que o Consumo foi informado pela(s) receita(s) médica(s) do(s) paciente(s) constante(s) nos autos.

5. Critério de Julgamento

O critério de julgamento serd o de menor prego por item.

6. Do tratamento diferenciado e favorecido as entidades preferenciais, estabelecido pela Lei Complementar Federal n° 123/2006 c/c Lei Distrital n°® 4.611/2011
e suas alteracoes
6. 1 Serdo destinadas a participagdo exclusiva de entidades preferenciais as contratagdes cujo item tenha valor estimado de até R$80.000,00 (oitenta mil reais).
6. 1.1 Esta sendo estudada a melhor maneira de instituir cadastro proprio para identificar as entidades preferenciais sediadas local e regionalmente, com as
respectivas linhas de fornecimento, a fim de aplicar o disposto no art. 18 da Lei Distrital n® 4.611/2011 e também no art. 49 da Lei Complementar n°
123/2006. Justificar aqui, caso seja possivel, o porqué da ndo aplicacao conforme Art. 49 da Lei Complementar N° 123, de 14 de dezembro de 2006.
6. 2 Sera estabelecida cota reservada para as entidades preferenciais nas licitagdes em que o valor estimado for maior que R$80.000,00 (oitenta mil reais) para
aquisi¢do de medicamentos, uma vez que se tratam de bens de natureza divisivel.



6. 2.1 O item a que for aplicada a cota reservada passara a ter dois subitens, sendo: um subitem com cota reservada as entidades preferenciais e outro
subitem com o percentual complementar destinado ao mercado geral.
6. 2.1.1 O percentual estabelecido pela SUAG para a cota reservada foi de 25% conforme o memorando N° 78/2017/GAB/SUAG/SES.
6. 3 Caso a licitagdo seja dispensavel ou inexigivel, nos termos dos arts. 24 e 25 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, ndo sera aplicado o tratamento
diferenciado previsto no item 6, excetuando-se as dispensas tratadas pelos incisos I e II do art. 24 da mesma Lei. Neste tltimo caso, a compra devera ser feita
preferencialmente de microempresas e empresas de pequeno porte, segundo inciso IV art. 49 da Lei Complementar N° 123, de 14 de dezembro de 2006.

7. Critérios de aceitacio das propostas ofertadas

a) A proposta da empresa deve estar em papel timbrado datada e assinada, discriminar pormenorizadamente o produto cotado, com todos os elementos necessarios
para a aferi¢do da avaliagdo técnica com a especificacdo em conformidade com o solicitado, deve indicar, ainda, somente uma marca para cada item, e conter:

a.1) Nome da proponente, endereco, nuimeros do CNPJ e da Inscri¢cdo Estadual ou do Distrito Federal;
a.2) O prazo de validade da proposta devera ser ndo inferior a 60 dias, a contar da data da apresentacgao.

a.3) Descrigdo clara e detalhada (principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresentagdo), nome comercial, detentor do registro, laboratdrio fabricante,
procedéncia e pais de origem ¢ nimero (13 digitos) do registro do produto junto a ANVISA.

b) Certificado de Registro do Produto, em plena validade, podendo ser copia autenticada da publicagdo no Didrio Oficial da Unido (identificando o item em questdo)
ou impresso por meio eletronico do site da ANVISA atualizado, conforme Lei n°® 6.360/76. Caso o registro esteja vencido a licitante devera apresentar juntamente
com o Certificado de Registro o protocolo de revalidagao, datado do primeiro semestre do tltimo ano do quinquénio de validade (RDC n° 250/04), acompanhado dos
Formularios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto;

b.1) Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo e/ou solugao diluente/ infusdo nao contemplado no seu registro original (exemplo: equipos
especiais para infusdo, bolsas com solucdo de infusdo entre outros), a licitante deverd fornecer copia da publicagdo 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;

b.2) Caso o item cotado seja um medicamento de notificagdo simplificada devera ser apresentada copia da notificacdo atualizada, em plena validade e com
status “ativa”, que ¢ divulgada no site da ANVISA (RDC n° 199/06 e suas alteragdes);

c¢) A bula do produto ofertado sera consultada no Bulario Eletronico da ANVISA e sera avaliada quanto a conformidade da especificacdo do produto ofertado com a
descrigao solicitada.

c.1) Caso a bula ndo esteja indexada no Bulario Eletronico, a proponente devera apresentar:

¢ abula original que acompanha o medicamento, ou

¢ coOpia autenticada da bula que acompanha o medicamento, ou

¢ modelo de bula juntamente com documento emitida pela detentora do registro, declarando a veracidade das informag¢des contidas no modelo € os
locais de fabricacao.



¢.2) Ainda, devera haver correspondéncia entre o nimero de registro contido na bula e o contido na proposta.
¢.3) Caso tenha ocorrido alteracdo pendente de avaliacdo pela ANVISA, ainda ndo publicada no Bulério Eletronico, a proponente devera apresentar:

¢.3.1) Copia autenticada de peticionamento que tenha oficializado a alteracao do texto da bula junto a ANVISA, juntamente com o novo texto
peticionado; e/ou

¢.3.2) Copia(s) autenticada(s) de peticionamento(s) relativo(s) a alteragdes pos-registro que tenham oficializado mudanca no local de fabricacao ou no
numero de registro do produto; e/ou

¢.3.3) Documento emitido pela detentora do registro declarando o local de fabricacdo correto ou demais alteragdes.
c.4) Nos casos em que a bula for substituida por rétulo ou folheto (medicamentos de notificagdo simplificada), estes deverdo ser apresentados.

d) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de produgao/forma farmacéutica, emitido pela ANVISA (regido pela RDC
n°® 39/2013, RDC n° 17/2010, Lei n° 11.972/2009), publicado no Didrio Oficial da Unido, impresso por meio eletronico consultado ao site da ANVISA atualizado ou
copia autenticada do certificado emitido para a empresa;

d.1) Nao serdo aceitos protocolos de renovagdo em caso de CBPF vencido, pois, conforme consta do art 43 da RDC 39/2013, a ANVISA deve se manifestar
quanto ao deferimento ou ndo da renovagao até a data do seu vencimento. Caso ndo logre decisdo definitiva até esse momento, havera a publica¢do da
renovagdo automatica (art. 43 §1°). A ANVISA esclarece que ndo concedera renovacao automatica se a analise da peticao ou a inspec¢ao sanitéria realizada em
decorréncia desta peticao classificarem o estabelecimento em exigéncia (art. 43 §4°), motivo pelo qual extrapola as competéncias deste ente publico o aceite de
protocolos de renovagao como regularidade de CBPF vencido.

d.2) No caso de medicamentos importados devera ser apresentado o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de
produgdo/ forma farmacéutica emitido pela autoridade sanitaria brasileira ou expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem, em plena validade e no
segundo caso consularizado e devidamente traduzido para a lingua portuguesa por tradutor juramentado;

d.3) Caso o pais emissor do certificado seja participante de Acordos de Simplificagdo de Documentos com o Brasil, por exemplo Acordo Brasil-Argentina,
Brasil-Franca, Convencao de Haia ou outros, podera ser aceito, ao invés do selo de consularizagdo, o instrumento similar a autenticacdo de uma copia ou o

reconhecimento de uma firma do servidor publico signatario, contendo o selo ou carimbo do Acordo.

d.4) Quando o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem nao possuir prazo de validade, a empresa
deve apresentar juntamente com este um documento do 6rgao certificador acompanhado de traducao juramentada que especifique seu prazo de validade do
certificado emitido;

d.5) Caso o medicamento venha acompanhado de solugdo diluente ou outro nao contemplado no seu registro original, ou ainda fabricado em uma unidade fabril
diferente da do produto principal, a licitante devera fornecer o CBPF desta unidade fabril contemplando a linha de fabricacdo do diluente ou outro.

d.6) A(s) unidade(s) fabricante(s) utilizada(s) para analise do CBPF sera(3o) a(s) que constar(em) da bula ou documento apresentado conforme item 7.c).

d.6.1) Tais unidades deverao constar do registro consultado no site da ANVISA.



d.6.2) Caso haja alterag@o na unidade fabril, pendente de avaliacdo pela ANVISA, devera ser observado o previsto no item 7.c.3).

e) Conforme Lei n°® 9.782/99, Lei n° 6.360/76, Lei n°® 5.991/73, Portaria — GM/MS n° 2.814/98, Portaria — GM/MS n° 3.765/98 e a RDC n° 16/2014 a empresa
proponente devera apresentar a seguinte documentagao:

e.1l) Licencga Sanitaria Estadual/Municipal/Distrital vigente, conforme Lei n® 5.991/73;

e.2) Autorizacao de Funcionamento para Empresa (AFE) do participante da licitagdo emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou,
quando se tratar de medicamentos ou substancias sujeitas a controle especial, Autorizagcao Especial (AE), conforme RDC n°® 16/2014. Devera ser apresentada a
concessao (data de cadastro) da AFE ou AE, podendo ser copia da publicagdo da concessdao no Diario Oficial da Unido (DOU) — destacando a empresa — ou
espelho de consulta atualizado da AFE ou AE disponivel no site da ANVISA;

f) Sera consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos para verificagao de produtos com determinacao de suspensao da distribui¢cao, comércio,
uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras ndo conformidades aventadas nesta lista.

g) O parecerista tera autonomia para solicitar amostra do produto (da empresa mais bem classificada) a fim de esclarecimento quanto ao descritivo do produto
(presente no Anexo ), somente quando a documentagdo apresentada ndo for suficiente.

g.1) Caso haja caracteristicas adicionais ao produto, estas estardo descritas no Anexo I, delineando objetivamente os critérios a serem analisados. Para estes
itens, sera obrigatdrio o envio da amostra do produto ofertado pela empresa mais bem classificada, conforme item g.3).

g.2) O prazo maximo para envio das amostras ¢ de trés dias uteis a serem contados a partir da solicitacdo do setor de compras, sob pena de desclassificagdo.
Quando as amostras nao forem entregues na SES-DF, a empresa deverd comunicar o codigo de rastreamento referente a postagem da amostra. Caso ocorra
atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo setor de compras, a proposta da licitante sera recusada.

g.3) Para Solugdes Parenterais de Grande Volume e dispositivos de infusdo deverdo ser encaminhadas 3 (trés) amostras e para os demais medicamentos 1 (uma)
amostra.

g.4) Para todas as amostras entregues sera avaliado se o nimero de registro da amostra corresponde ao registro descrito na proposta, além dos critérios
objetivos diligenciados, em conformidade com os conceitos presentes no Vocabulario Controlado da ANVISA, 2011 e com o checklist de anélise presente no
Anexo III, quando houver.

g.5) As amostras, em plena validade, deverao ser apresentadas em suas embalagens originais com etiqueta de identificacao contendo: nimero da licitagao,
nimero e descricdo do item ofertado, nome do fornecedor, representante e telefone.

2.6) As amostras aprovadas ficardo sob a guarda da area técnica responsavel para analise comparativa com os produtos recebidos, nao sendo devolvidas aos
fornecedores.

g.7) As amostras reprovadas ficardo a disposi¢@o da licitante pelo prazo méximo de sete dias uteis contados a partir da comunicagdo do parecer.

h) O item cotado devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC)
vigentes emitidas pela ANVISA.



1) Drogarias e Farméacias sdo impedidas de fornecer medicamentos aos 6rgaos publicos, estando autorizados pela ANVISA apenas a Dispensacao (fornecimento direto
ao consumidor final), de acordo com a RDC 17/2013. A atividade necessaria, de Distribuicao de medicamentos, segundo o conceito da Anvisa, da-se entre empresas
(Pessoas Juridicas) e ndo ¢ concedida para farmdcias e drogarias.

J) Toda a documentagdo apresentada pelos proponentes devera ser em copia autenticada e ndo serd aceita documentagao vencida;
k) Nao sera exigida autenticagdo das copias apresentadas de publicagdes do Diario Oficial da Unido.

m) O parecerista, em sede de diligéncia, servira-se de consulta a ANVISA ou utilizara qualquer outro meio oficial pertinente (como o DOU) (inciso VI do § 3° do art.
43 da Lei 8666/1993).

8. Exigéncias de qualificacdo da empresa

a) 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 licitagao.

b) Certidao de Regularidade Técnica vigente expedido pelo Conselho Regional de Farmacia do estado onde se situar a empresa vencedora, conforme Resolugcdo CFF
n°® 577/2013.

c)Toda a documentacao apresentada pelos proponentes devera ser em cOpia autenticada e ndo serd aceita documentagdo vencida.

9. Sancoes administrativas aplicaveis no caso de atraso injustificado na execucio ou da inexecucio parcial ou total do objeto contrato

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugao total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administracao aplicar-se-ao as san¢des administrativas estabelecidas
no Decreto n° 36.974, de 11 de dezembro de 2015, que altera o Decreto n® 26.851, de 30 de maio de 2006.

10. Obrigacoes e Responsabilidades da Contratada
a) Efetuar a entrega dos materiais de acordo com a especificagdo e demais condigdes previstas neste Projeto Basico;

b) No caso de entregas programadas, comunicar a Administra¢cdo, no prazo maximo de 30 dias que antecedem o prazo de vencimento da entrega dos materiais, 0s
motivos que impegam ou impossibilitem o seu cumprimento, se for o caso;

c¢) Garantir a boa qualidade dos produtos fornecidos a Administragdo, bem como efetuar a imediata substitui¢do, as suas expensas, no prazo maximo de 48 horas, ap6s
a comunicacao da Administracao, de qualquer produto entregue, que nao esteja de acordo com as especificagdes ou em relacao ao qual, posteriormente, nao obstante
os testes realizados, venha a se constatar qualquer adulteragdo ou vicio;



d) Cumprir rigorosamente as normas técnicas relacionadas ao transporte dos produtos a fim de assegurar manutencao da qualidade dos produtos transportados;

e) Responsabilizar-se pelo pagamento de taxas, fretes, seguros, transporte, embalagens e demais encargos decorrentes do fornecimento do objeto deste Projeto Basico;
e

f) A empresa contratada deverd manter a regularidade dos documentos estabelecidos nos itens 6 e 7. Caso seja verificada alguma ndo conformidade, a empresa devera
apresentar as devidas regulariza¢des como condig@o para o recebimento do produto.

f.1 A qualquer momento podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares — Medicamentos da ANVISA para verificacdo de produtos com

determinagdo de suspensdo da distribuicdo, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras ndo conformidades aventadas
nesta lista.

11. Obrigacoes e Responsabilidades da Contratante
a) Comunicar a empresa vencedora do certame, todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisi¢ao do material objeto deste Projeto Bésico;
b) Efetuar o pagamento a contratada em até 30 dias apds a apresentacdo da Nota Fiscal devidamente atestada e do aceite da Administracao;
c) Rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa vencedora entregar fora das especificagdes deste Projeto Basico; e

d) Fiscalizar a entrega do objeto podendo sustar, recusar, mandar fazer ou desfazer qualquer material que ndo esteja de acordo com as condigdes e exigéncias
especificadas no Projeto Basico.

12. Valor estimado da contratacao

A estimativa de precos sera realizada pelo setor competente — GEPP/DIAQ/CODCOMP/SUAG.

13. Programa de Trabalho em que ocorrerio as despesas

O Programa de Trabalho serd indicado pelo FSDF.

14. Local e horario de entrega do objeto
Os medicamentos deverdo ser entregues em um dos locais a seguir, conforme especificado na Nota de Empenho:

FARMACIA CENTRAL: Parque de Apoio — SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 6 CEP: 71215-000




NUMEBE (Nucleo de Medicamentos Basicos e Estratégicos): SIA TRECHO 4, LOTES 1840 a 1890. CEP: 71200-043

Horario: das 8:00 as 12:00 e das 14:00 as 17:00h.

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

15. Prazos e cronograma de entrega

As entregas serdo feitas mediante solicitacdo da SES/DF, conforme necessidade, no prazo de 10 (dez) dias corridos apods a retirada da Nota de Empenho pelo fornecedor.
Os dias sdo contados seguidos. A entrega pode ser feita antes do prazo estabelecido.

16. Entrega e Pré-recebimento do produto pela SES/DF
O material objeto desse Projeto Basico sera recebido:
1- provisoriamente, mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a especificacao.

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 no item 10, subitem ¢ deste Projeto Basico.

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

16. Critérios para o recebimento do produto pela SES/DF

Cabera a empresa vencedora do certame, no momento da entrega do medicamento, atender ao que segue:

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

b) Todos os dados do rotulo e da bula dos produtos importados devem estar em lingua portuguesa, conforme RDC 81/2008 (ANVISA), capitulo XV Art. 1.1.
c) 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 unitério, valor total, nimero de empenho, nimero do processo, nimero da Ata de Registro de Precos (quando houver), Numero da Autorizagdo de
Fornecimento de Material - AFM e quando se tratar de entrega parcelada, devera ser indicado o numero desta;



d) Quando se tratar de medicamento sujeito ao regime de controle especial, os constantes da Portaria n® 344/98, a Nota Fiscal devera distingui-los, sendo que devera
ser aposto, entre parénteses e apos a descricdo do medicamento, a lista a que pertence o medicamento, por exemplo, (C1);

e) Caso o quantitativo entregue seja superior ao quantitativo definido na Nota de Empenho (muitas vezes necessario para se evitar o fracionamento da embalagem
priméria 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;

f) Os medicamentos devem conter em suas embalagens primarias: nimero do lote, data de validade, nome comercial (quando houver), denominacao genérica da
substancia ativa e concentragdo de cada principio ativo, por unidade de medida, conforme determina a RDC n° 71, de 22/12/09;

g) As bulas devem estar de acordo com a Resolugdo RDC n° 47, de 08/09/09. Os medicamentos em embalagem hospitalar devem conter um numero minimo de bulas
que atenda a quantidade relativa ao menor periodo de tratamento discriminado na indicagao do medicamento (RDC n°® 47, de 08/09/09);

h) Todos os lotes do medicamento entregues devem vir acompanhados de Laudo de Analise, emitido pela empresa titular do registro junto 8 ANVISA, o qual deve
conter as referéncias farmacopeicas oficialmente reconhecidas;

i) As embalagens primérias e/ou secundarias devem possuir de forma irremovivel a frase em caixa alta: “PROIBIDA VENDA AO COMERCIO”, em conformidade
com a Portaria 2814/1998;

j) O prazo de validade do medicamento, por ocasido de sua entrega na SES/DF, deve ser de no minimo 75% do prazo total de validade previsto para o produto.

j.1) Na hipotese de impossibilidade de cumprimento desta condi¢ao, devidamente justificada, em carater de excepcionalidade, sera admitida a entrega do
produto com no minimo 50% da validade a partir da data de fabrica¢cdo, acompanhado do Termo de Compromisso de Troca, obrigando-se o fornecedor, quando
acionado, a proceder a substitui¢do no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias corridos contados a partir da notificagdo para troca, a vista da inviabilidade de
utiliza¢do do medicamento no periodo de validade; sendo que o medicamento entregue na troca devera ter, no minimo, 35% do prazo total de validade.

k) Os medicamentos devem ser transportados por empresa autorizada e licenciada por 6rgao 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 especificacdo das condi¢des de armazenamento
definidas pelo fabricante, devendo haver um sistema de monitoramento de temperatura que possa ser verificado no recebimento. (Portaria n® 1.051 de 29/12/98).

1) O item entregue devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC)
vigentes emitidas pela ANVISA.

17. Executor do Contrato e seu substituto

Por se tratar de um Pedido de Aquisi¢do de Material de medicamento de entrega imediata, ndo € aplicavel a indicagdo de executor de contrato. Quando necessario, o
executor do contrato serd definido pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIASF e areas competentes.

18. Parecerista



As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissao de pareceristas nomeada pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIASF. A analise a
ser realizada ndo extrapolara os aspectos técnicos descrito no item 7. Quanto a analise do Anexo II, quando o item possuir caracteristicas adicionais a serem visualizadas nas
amostras, a avaliagc@o sera realizada por parecerista indicado pela Diretoria de Enfermagem.

19. Pagamento

O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, contados a partir da data de apresentagao da Nota Fiscal devidamente atestada e do aceite da Administracao, de acordo
com as normas de execucao or¢amentaria e financeira.

Elaborado por: LEONARDO LUIZ SERGIO E MEDEIROS
NJUD/AJL/SES

Matricula: 163.702-9

Aprovo o presente Projeto Basico, de acordo com o art. 7°, § 2°, inciso I, da Lei n°® 8.666/93 c/c com o inciso I, do art. 9°, do Decreto n°® 5.450/2005 e com o art. 1° da
Portaria 57/2011 — SES-DF.

FRANCISCO DAS CHAGAS ALVES AGUIAR JUNIOR
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Diretor - Matricula: 146.870-7

ANEXO 1



Obs.:

Cadigo | Cadigo

Item| “opg BR

Descricao UN | Quant.

1 8971 268233 CLORETO DE POTASSIO DRAGEA 600MG DG 1.980

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

especificagdo do Projeto Basico.

. Caso sejam solicitadas amostras para os itens que ndo tenham caracteristicas adicionais (Anexo II), serdo avaliadas unicamente as especificagdes presentes neste

ancxo.

. De acordo com o Comunicado n°. 6, de 5 de setembro de 2013 - Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED, o medicamento identificado no

ANEXO I desse Projeto Basico é passivel de aplicacio do CAP — Coeficiente de Adequacao de Pregos, definido para 2013 conforme o Comunicado n° S, de 5 de
setembro de 2013 da CMED, j4 que se trata de demanda por a¢do judicial, sinalizada no corpo do Pedido de Aquisicao (PAM).

. O medicamento identificado no ANEXO I desse Projeto Basico NAO CONSTA no Anexo Unico do Convénio ICMS n° 87, de 28 de junho de 2002 — Conselho

Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ conforme a redacdo dada pelo Conv. ICMS 54/09 e alteragdes até o Conv. ICMS 40/14.

. Informamos que o medicamento identificado no ANEXO I desse Projeto Basico NAO CONSTA no anexo do Decreto N° 8.271 DE 26/06/2014, publicado no DO

em 27 de junho 2014, que altera o Anexo ao Decreto n° 3.803, de 24 de abril de 2001, que dispde sobre o crédito presumido da Contribuicio para o PIS/PASEP e
da Contribui¢do para o Financiamento da Seguridade Social - COFINS, previsto nos arts. 3° e 4° da Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000.

Documento assinado eletronicamente por LEONARDO LUIZ SERGIO E MEDEIROS -
Matr.0163702-9, Farmacéutico(a) Bioquimico(a) - Farmacia, em 25/10/2017, as 14:57,
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.
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Documento assinado eletronicamente por ROBERTO VICENTE DE ARAUJO - Matr.1665006-9,
Diretor(a) de Assisténcia Farmacéutica, em 10/11/2017, as 15:41, conforme art. 62, do Decreto
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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= 2975878 cddigo CRC= D3029003.

"Brasilia - Patrimonio Cultural da Humanidade"
Setor de Areas Isoladas Norte (SAIN) - Parque Rural sem ntimero - Bloco B - Bairro Asa Norte - CEP 70086900 - DF

(61)3348-6166

00060-00029155/2017-61 Doc. SEI/GDF 2975878



GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ADMINISTRACAO GERAL
DIRETORIA DE AQUISICOES ESPECIAIS
GERENCIA DE AQUISICAO ESPECIAIS

AVISO DE ABERTURA DA DISPENSA DE LICITACAO

OFICIO N° 3195/2021

A Subsecretaria de Administracdo Geral —- SUAG/SES comunica por meio do OFICIO N° 3195/2021 a abertura de Dispensa de Licitacio
Emergencial Judicial, referente a aquisicao do item CLORETO DE POTASSIO DRAGEA 600MG nos termos da Lei n° 8.666/93,
processo n° 00060-00029155/2017-61 SES/DF (S.E.L.). O recebimento das propostas sera até as 15h do dia 28 de dezembro de 2021 por
meio eletronico através do e-mail dispensadelicitacao.sesdf@gmail.com .

ANA CAROLINA RIBEIRO SEHNEM
Subsecretaria de Administracdo Geral/SES
Subsecretaria Substituta

Diretoria de Aquisigdes
Subsecretaria de Administracao Geral
SAIN Parque Rural s/n, Bloco A, 1° andar, Asa Norte — CEP: 70770-200 Tel.: 3348-2452
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