Governo do Distrito Federal
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal

] ﬁ Diretoria de Aquisi¢Ges
—

— -, Geréncia de Elaboragdo de Instrumentos em Licitagdes

Oficio N© 106/2023 - SES/SUCOMP/DAQ/GEIL Brasilia-DF, 31 de agosto de 2023.

DISPENSA DE LICITAGAO PARA AQUISICAO DE INSUMO PARA ATENDER DEMANDA JUDICIAL

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

A Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES-DF), neste ato representada
pela Subsecretaria de Compras e Contratagdes, convoca as empresas interessadas em participar
do presente Oficio Convocatério de Dispensa de Licitagdo, que serd instruido com fundamento no
Inciso IV, do artigo 24 da Lei n2 8.666 de 31 de junho de 1993.

O objeto do presente refere-se a aquisicdo do insumo conforme descrigdo,
caracteristicas, prazos, condi¢cbes, obrigagdes e demais informagles constantes na tabela abaixo e
no Projeto Basico anexo.

LOTE UNICO
. < CcODIGO %
ITEM | CODIGO SES | CODIGO SUS BR DESCRICAO UN | QUANTIDADE
Haste femoral ndo cimentada em liga de titanio, de fixacdo metafisaria, superficie proximal
1 34572 . 425021 | Porosae partle distal ndo osteomtegrave’I.ACom no minimo, 8 op,g(?es de dlanjetro unitario, un |1
cone compativel com o componente cefalico do lote, com no minimo, 2 opgdes de off-set por
diametro unitdrio; que ndo apresente apoio de calcar
) 34577 07.02.03.013- 425083 Cf)Amponente cefalico |ntercamb|aYeI, em ceram!cg, compatnﬁel com a haste femoral do lote, N |1
9 didametros 28, 32 ou 36 mm, disponivel em, no minimo, 3 opgGes de colo.
07.02.03.010- Componente acetabular metalico ndo cimentado, em liga de titanio, paralinerem
3 33739 4 e 425117 | polietileno, fixagdo por press-fit, com opgdo para fixagdo por no minimo 3 parafusos; no UN |1
minimo 10 opgdes de didmetro unitdrio. Acompanha parafuso acetabular.
Componente acetabular em polietileno de alta resisténcia tipo cross-link, para acetdbulo
4 33737 . 425138 metalico ndo cimentado, com ou se,rrT rebordo estendido, em tamanho’s.varlavels, compativel un |1
com o componente acetabular metdlico do lote, para componente cefalico de 28, 32 ou 36
mm.

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

1.
1.1.

rubricadas e numeradas,

O Oficio e seus anexos estardo disponiveis no enderego
eletrénico https://www.saude.df.gov.br/licitacoes-e-contratos/.

DO ENVIO DA PROPOSTA E DOCUMENTAGAO

A proposta comercial devera ser enviada em papel timbrado, com todas as folhas

assinada

pelo representante legal da empresa, via enderego

eletrénico dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br, até o dia 12/09/2023, as 15h;

1.2 Passada a fase de recebimento das propostas, as mesmas serdao avaliadas de acordo
com os critérios de aceitagdo previstos no Projeto Basico. A empresa, cuja proposta tenha sido
aprovada apds avaliagdo técnica e que seja considerada a melhor colocada - conforme critérios de
julgamento estabelecidos no Projeto Basico - para o item a ser adquirido, deverd encaminhar no prazo
maximo de 72 horas/ 3 dias uteis contados a partir da solicitagdo, que sera feita por meio do correio
eletronico constantes da proposta, toda a documentagdo de habilitagdo solicitada neste Oficio, bem
como no Projeto Basico; estando a empresa que ndo cumprir integralmente a solicitagdo passivel de
desclassificagdo sumaria;

1.3. A documentagdo necessaria a habilitagdo deverd ser apresentada por meio digital,
autenticada por cartério competente e/ou validavel digitalmente;

1.4. A apresentacdo da documentacdo necessaria devera ocorrer por meio eletronico, na
forma acima citada. Caso se faga necessario e devidamente motivado, serdo solicitadas as
documentagdes originais, de forma a verificar se a documentagdo apresentada previamente
corresponde a original e para posterior arquivamento, conforme inciso Il, art. 16, da Portaria SEPLAG
n2 459/2016.



https://www.saude.df.gov.br/licitacoes-e-contratos/

2. DAS IMPUGNAGOES E PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

2.1 Os pedidos de esclarecimentos e impugnac¢des referentes a aquisicdo deverdo ser
enviados até 2 dias uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica, por meio
eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@saude.df.gov.br;

2.2. Caberd as areas responsaveis decidir sobre a peti¢cdo, no prazo de 1 dia util, contados
da data de recebimento do pedido;
2.3. Acolhida a impugnagdo, sera definida e publicada nova data para realizagdo do
certame.
3. DA PROPOSTA DE PRECO
3.1. CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA SAO OS SEGUINTES

3.1.1. As propostas deverdo ter validade ndo inferior a 90 dias, data da abertura da

sessdo publica, Parecer n? 16/2015-PRCON/PGDF c/c art. 62, da Lei 10.520/2002, e serdo
selecionadas pelos critérios estabelecidos no Projeto Basico, conforme o § 12, do art. 45, da Lei
n2 8.666/1993, observados os requisitos de seguranga tanto para os usuarios quanto para os
profissionais de salde da Secretaria de Saude;

3.1.2. Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificagdo técnica e
de desempenho", conforme estabelecida no inciso |, art. 15, da Lei n2 8.666/1993;

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

3.1.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os
requisitos estabelecidos no Projeto Basico;

3.1.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos do Projeto Basico;

3.1.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com
especificacbes em conformidade com o solicitado, contendo indicagdo 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.

3.2. A PROPOSTA DEVERA CONTER

3.2.1. Nome da proponente, endereco completo, nimeros do Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) e da Inscri¢do Estadual ou no Distrito Federal;

3.2.2. Conter o numero deste oficio;

3.2.3. Apresentar dados bancarios, em atendimento ao art. 62, do Decreto n2
32.767/2011;

3.2.4. 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 beneficidrio junto ao Banco de
Brasilia S/A (BRB). Para tanto, deverdo apresentar o nimero da conta corrente e agéncia que
deseja receber seus créditos, de acordo com o Decreto n? 32.767/2011, publicado no DODF n2
35, Pag. 3, de 18 de fevereiro de 2011.

3.2.5. Prego 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 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);

3.2.6. 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 comprovagdo por
tradutor publico juramentado e consularizado;

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

3.2.8. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) vélido para eventuais
comunicagdes, inclusive notificagdes financeiras.

3.2.9. A apresentagdo da proposta implicara plena aceitagdo, pelo Proponente, das
condigdes estabelecidas neste Oficio e no Projeto Basico.

4. DA HABILITAGAO

4.1, A habilitagdo dos Proponentes sera verificada por meio do Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores (SICAF), nos documentos por ele abrangidos;

4.1.1. A Proponente cuja habilitagdo parcial no SICAF acusar, no demonstrativo “Consulta
Situagdo do Fornecedor”, algum documento com validade vencida, devera encaminhar o
respectivo documento a fim de comprovar a sua regularidade;



4.2. Para fins de habilitagdo, ndo serdo aceitos protocolos, tampouco documentos com prazo
de validade vencida;

4.3, Considerando o art. 87, Ill, da Lei n? 8.666/1993, sera realizada prévia pesquisa junto
aos Portais Oficiais do Governo (STC/GDF e CEIS/CGU) e no Conselho Nacional de Justica (CNJ)
(condenagdes civeis por atos de Improbidade Administrativa) para aferir se existe algum registro
impeditivo ao direito de participar de licitagGes ou celebrar contratos com o ente sancionador;

4.4, Para habilitagdo dos Proponentes, sera exigida ainda, a seguinte documentagao:
4.4.1. DA QUALIFICACAO TECNICA
4.4.1.1. Conforme Projeto Basico.
4.4.2. DA QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

4.4.2.1. Certiddo Negativa de Faléncia e/ou recuperagdo judicial ou extrajudicial, Lei
n2 11.101/2005, expedida pelo distribuidor da sede da empresa, datado dos ultimos 30
dias, ou que esteja dentro do prazo de validade expresso na propria Certiddo. No caso de
pragas com mais de um cartério distribuidor, deverdo ser apresentadas as certiddes de
cada um dos distribuidores;

4.4.2.2. Certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da
sede da pessoa juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa
fisica;

4.4.2.3. Balango Patrimonial e demais demonstragdes contdbeis do Ultimo exercicio

social, ja exigiveis e apresentadas na forma da Lei, devidamente registradas, que
comprovem a boa situagdo financeira da empresa, vedada a sua substituicio por
balancetes ou balangos provisdrios.

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

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

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO

LG =
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO
ATIVO CIRCULANTE
LC=
PASSIVO CIRCULANTE
ATIVO TOTAL
SG =
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO
4.4.2.4, As empresas que apresentarem resultado menor ou igual a 1, em qualquer

um indices acima, deverdo comprovar capital social ou patrimonio liquido de no minimo 10
% sobre o montante do(s) item(s) que a empresa pretende concorrer.

443, DA HABILITAGAO JURIDICA
4.43.1. Cédula de Identidade (responsavel pela assinatura do contrato);
4.4.3.2. Registro comercial, no caso de empresa individual;
4.4.3.3. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente

registrado, em se tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por agdes,
acompanhado de documentos de eleigdo de seus administradores;

4.4.3.4. Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de
prova de diretoria em exercicio;

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

4.4.3.6. Para habilitagdo, as empresas deverdo estar devidamente cadastradas e
habilitas no SICAF.

4.4.4. DA HABILITAGAO FISCAL E TRABALHISTA
4.4.4.1. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justiga do

Trabalho, conforme determina a Lei 12.440/2011;

4.4.4.2. Prova de inscrigdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro
Nacional de Pessoas Juridicas (CPNJ);



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

4.4.4.4. 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: https://wwl.receita.fazenda.df.gov.br/cidadao/certidoes/Certidao;

4.4.4.5. Certificado de Regularidade perante o Fundo de Garantia por Tempo de
Servigo (FGTS), fornecido pela Caixa Econdmica Federal, devidamente atualizado, nos
termos da Lei n2 8.036/1990;

4.4.4.6. Nos termos do art. 29, inciso lll, da lei n? 8.666/1993, a regularidade fiscal
deve ser comprovada em relagdo as fazendas Publicas (Municipal, Estadual, Distrital e
Federal), independentemente do ramo de atividade do Proponente.

5. OUTRAS DECLARACOES E OBRIGAGOES

5.1. Declaragdo, sob as penas da lei, afirmando a inexisténcia de fato impeditivo da
habilita¢do, contendo o compromisso de comunicar eventual superveniéncia de fato dessa natureza;

5.2. Declaragdo de que ndo utiliza mdo-de-obra, direta ou indireta, de menores de 18 anos
para a realizagdo de trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres, bem como ndo utiliza, para qualquer
trabalho, mao-de-obra de menores de 16 anos, exceto na condi¢cdo de aprendiz, a partir de 14 anos,
nos termos do inciso V, do art. 27, da Lei n? 8.666/1993;

5.3. De acordo com a Portaria n2 356 de 29 de junho de 2019, da Controladoria Geral do
Distrito Federal, a empresa participante deverd apresentar, na fase da licitagdo com vistas a
habilitagdo juridica e no ato na assinatura do contrato, declaragdo, conforme Anexo I, de que ndo
possui servidor da Administracdo 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 8.666/1993;

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

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

5.6. E obrigatério & contratada manter durante a execucdo do contrato, todas as condigdes
de habilitacdo e qualificagdo exigidas no certame, sob pena de rescisdo do contrato e da execugdo da
garantia para ressarcimento ao erario, além das penalidades ja previstas em lei;

5.7. Para habilitagcdo, as empresas deverdo estar devidamente cadastradas e habilitas no
SICAF;
5.8. 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 numero da conta corrente e agéncia onde deseja receber seus créditos, de
acordo com o Decreto n2 32.767 de 17/02/2011, publicado no DODF n¢ 35, pag.3, de 18/02/2011;

5.9. 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 legislagdo, conforme disposto no art. 93 da Lei n2
8.213/1991;

5.10. Apresentar em tempo proprio a documentacdo elencada para atendimento aos termos
Dispostos na Lei 6.679/2020;

5.11. Em atendimento ao disposto na Lei Distrital n2 5.448/2015, o uso ou o emprego de
conteudo discriminatdrio constitui motivo para rescisdo do contrato e aplicagdo de multa, sem prejuizo
de outras sangdes cabiveis;

5.12. As sumulas dos contratos e dos aditivos pertinentes a obras, compras, servigos,
alienagGes e locagdes celebrados pelos drgdos ou pelas entidades da Administragdo Publica do
Distrito Federal com particulares devem ser publicadas no Portal da Transparéncia, conforme
estabelecido na Lei n? 4.490/2012 e na Lei Distrital n2 5.575/2015;

5.13. Cumprir as determinagdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988,
emseu art. 7°;

5.14. Declaragdo de existéncia de Programa de Integridade nos termos da Lei n?
6.112/2018, alterada pelas Leis n? 6.176/2018 e 6.308/2019 e regulamentada pelo Decreto
40.388/2020;

5.15. Declaragdo de acessibilidade informando se os servigos sdao produzidos ou prestados
por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com
deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que atendam regras de acessibilidade previstas
na legislagdo, conforme disposto no art. 93 da Lei n2 8.213/1991;

5.16. Declaragdo, sob as penas da lei, de que a empresa atende ao disposto no art. 429 da
CLT e Legislagdo correlata, conforme orientacdo emanada na Notificagdo Recomendatdria n?
040941.2018 e no Parecer Juridico SEI-GDF n2 573/2018 - PGDF/GAB/PRCON;


https://www.seplad.df.gov.br/

5.17. Cumprir com o disposto na Lei Distrital n2 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto n2
38.365, de 27 de julho de 2017, que dispde sobre a obrigatoriedade, nas licitagdes ou contratagGes
diretas, de inclusdo de clausula de proibicdo de conteldo discriminatério contra a mulher nos
contratos de aquisi¢cdo de bens e servigos pelo Distrito Federal;

5.18. Cumprir com o disposto na Lei Distrital n2 5.872/2017, que admite a participagdo de
sociedades cooperativas nas licitagbes e nas contrata¢gdes promovidas pela Administracdo Direta e
Indireta do Distrito Federal, exceto quando o objeto da contratagdo abranja o fornecimento de mdo de
obra;

5.19. Cumprir com o disposto na Lei Distrital n? 6.128/2018, que dispde sobre reserva de
percentual das vagas de trabalho em servigos e obras publicas para pessoas em situagdo de rua;

5.20. Cumprir com o disposto na Lei Distrital n2 4.799/2012, que institui a obrigatoriedade do
fornecimento de plano de saude aos funcionarios das empresas prestadoras de servigo contratadas
pela Administragdo Publica direta e indireta no ambito do Distrito Federal;

5.21. Cumprir com o disposto na Lei Distrital n? 8.666/1993, art. 40, § 52 sobre contratacio
de mdo de obra egressa do sistema prisional, pendente de regulamentagdo no ambito distrital,
conforme Parecer n? 323/2018 - PRCON/PGDF;

5.22. Cumprir com o disposto na Lei Distrital n? 5.757/2016, que criou o o Programa de
Estratégias para a inser¢cdo dos dependentes quimicos no mercado de trabalho, com reserva minima
de 1% do total de vagas nos contratos de qualquer natureza do Governo do Distrito Federal.

6. DAS DISPOSICOES FINAIS
Anexo | - Declaragdo para fins do decreto n2 39.860/2019

PROJETO BASICO
1. DO OBIJETO
Aquisicio de material de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME)

— ARTROPLASTIA TOTAL DE QUADRIL ESQUERDO com prdotese ndao cimentada ceramica x

polietileno, contemplados e ndo contemplados na Tabela SUS DE OPME do Ministério da Saude, para
atender determinagdo judicial, conforme especificagbes e quantitativos constantes neste Projeto
Bdsico, os quais foram replicados da decisdo judicial e do relatério, constantes neste processo.

1.1. DO DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES

LOTE UNICO
. . CODIGO -
ITEM | CODIGO SES | CODIGO SUS BR DESCRICAO UN | QUANTIDADE
Haste femoral ndo cimentada em liga de titanio, de fixacdo metafisaria, superficie proximal
1 34572 . 225021 porosa e partie distal ndo osteomtegrave’I..Com no minimo, 8 op’t;t?es de dlanjetro unitario, o |1
cone compativel com o componente cefalico do lote, com no minimo, 2 opgGes de off-set por
didmetro unitdrio; que ndo apresente apoio de calcar
5 34577 07.02.03.013- 425083 C‘oAmponente cefélico mtercarnblavlel, em ceram!c.?, compatl\iel com a haste femoral do lote, uN 1
9 diametros 28, 32 ou 36 mm, disponivel em, no minimo, 3 op¢des de colo.
07.02.03.010- Componente acetabular metalico ndo cimentado, em liga de titanio, paralinerem
3 33739 4 e 425117 | polietileno, fixagdo por press-fit, com opgdo para fixagdo por no minimo 3 parafusos; no UN |1
minimo 10 opgdes de didmetro unitario. Acompanha parafuso acetabular.
Componente acetabular em polietileno de alta resisténcia tipo cross-link, para acetabulo
4 33737 . 425138 metalico ndo cimentado, com ou se’n? rebordo estendido, em tamanho’s.varlavels, compativel N |1
com o componente acetabular metalico do lote, para componente cefélico de 28, 32 ou 36
mm.

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

Embora sejam destinados a mesma aplicagdo clinica, os produtos de diferentes
fabricantes podem divergir em medidas e em composicdo quimica. Segundo o Manual de
Tecnovigilancia (2010) da Anvisa, deve-se evitar a utilizacdo de materiais de diferentes composicdes
quimicas, além do que a utilizagdo de materiais de um mesmo fabricante no procedimento cirdrgico
favorece a rastreabilidade, conforme a NBR I1SO 14630 e a RDC n2 59 de 25 de agosto 2008, que versa
sobre a necessidade de acompanhamento dos implantes ortopédicos, aplicavel também a outras
especialidades.

2. DA JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A dispensa de licitagdo se faz necessaria para o atendimento da determinagdo judicial
proferida contra a SES/DF em favor do paciente sob a¢do n2 0704824-09.2021.8.07.0016, visando
atender ao prazo exiguo determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do paciente.

2.1 DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO




Os quantitativos foram replicados da decisao judicial e do relatério médico, constantes
no presente processo.

2.2. DA PARTICIPAGAO DE CONSORCIO

E vedada a participagdo de consdrcio, uma vez que o objeto a ser adquirido nio é
considerado de alta complexidade ou vulto.

2.3. DA 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.

2.4. DA JUSTIFICATIVA DA AQUISIGAO POR LOTE

Salienta-se que a aquisicdo dos itens deve ser por LOTE (Lote Unico)sendo que a
aquisicdo por lote é justificada pela prevencdo de danos aos pacientes devido a existéncia de
incompatibilidades entre os produtos de diferentes fabricantes.

3. DO ENQUADRAMENTO DA CONTRATAGAO

Trata-se de aquisicdo por dispensa de licitagdo conforme previsdo da Lei 8.666/93 em
seu art. 24, inciso IV.

4. DO VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos foi realizada pelo setor competente com base nos parametros
definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e foi realizado pela Geréncia de Pesquisa de Precos -
GEPP/DIAQ/SUAG/SES, na etapa de planejamento de contratagdo.

5. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

5.1. A disponibilidade orcamentdria serd informada por setor competente do FSDF/ SES, no
Programa de Trabalho 10.122.6202.4166.0002 - Incentivo as A¢Ges Descentralizadas nas Regionais de
Saude, nos termos da Portaria n? 346, de 02 de maio de 2022, ou no Programa de Trabalho:
10.302.6202.6016.0002, no Elemento 91 - Sentengas Judiciais.

5.2. Fonte: 100 ou 138;

5.3. Indicamos para liquidagdo de pagamento a Fonte de Recurso n2 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;

5.4. Na modalidade de empenho ordinario.
6. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA
6.1. As propostas deverdo ter validade nao 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 PRECO 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 salde
da Secretaria de Saude;

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

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

6.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os
requisitos estabelecidos no Projeto Basico;

6.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;

6.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com a
especificagdo em conformidade com o solicitado, contendo descri¢do clara e detalhada do registro do
produto junto a ANVISA;

6.7. A proposta devera conter:

6.8. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscricdo Estadual ou
no Distrito Federal;

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



6.10. 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 comprovacdo por tradutor
publico juramentado e consularizado;

6.11. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) valido para eventuais comunicagées,
inclusive notifica¢des financeiras.

6.12. A empresa devera apresentar o Modelo de Proposta, conforme APENDICE I1.

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

8. DOS REQUISITOS MiINIMOS DA HABILITAGAO TECNICA

8.1. Apresentar comprovacdo 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.

8.2. Ndo sera aceita documentagdo vencida, toda a documentagdo apresentada pelos
proponentes deverd ser original com cdpia para autenticagdo de servidor designado pela SES-DF ou
cOpia autenticada por cartério competente.

9. DOS REQUISITOS QUANDO DA EMISSAO DE EMPENHO

9.1. Conforme alei n2 9.782/99, alei n? 6.437/1977, e suas atualizacdes e, em
atendimento as Decis6es nos 219/2016, 2731/2015 e 3401/2015 do Tribunal de Contas do Distrito
Federal, as empresas vencedoras deverdo apresentar os documentos, nos seguintes termos:

9.1.1. 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.

9.1.2. 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.

9.1.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/ANVISA serd obrigatério para os
produtos deste Projeto Basico que sejam classificados como grau de risco Classes Il e 1V
segundo a RDC n2 15/2014. Ndo serdo aceitos protocolos para solicitacio do CBPEF Serdo
aceitos protocolos de Revalidagdo de CBPF;

9.1.4. Tratando-se de produto importado, apresentar Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF)vigente da unidade fabril por linha de produgdo emitido pela autoridade
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;

9.1.5. 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 solicitagcdo de registro.

10. DO PRAZO DE ENTREGA

A entrega total dos produtos serd em até 30 (trinta) dias corridos, sendo a data de
publicagdo do extrato da Nota de Empenho, o termo inicial de contagem dos prazos de entrega.

11. DO LOCAL E CONDIGOES DE RECEBIMENTO

11.1. Os produtos deverdo ser entregues nos locais abaixo, conforme especificado em Nota
de Empenho. Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as
17:00 horas.

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

11.2. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condigGes de
temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo) devem estar em portugués;

11.3. 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 Cddigo 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, composigéo,
prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que
apresentam a saude e seguranga dos consumidores”;

11.4. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens primarias e/ou secundérias a
expressio “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIQor meio de etiquetas invioldveis ou carimbos
irremoviveis. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcodlicos, tendo em vista
a ndo violagdo do processo de esterilizagdo;

11.4.1. Para fins desse Projeto Bdasico, considera-se etiqueta invioldvel aquela que,
quando removida, fornece uma real evidéncia da violagdo; e

11.4.2. O carimbo irremovivel mesmo sob atrito ou fric¢do ndo devera se apagar sem
danificar a embalagem;

11.5. 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 n? 6.360 de
23/09/1976. Ndo serdo aceitos protocolos de solicitacdo de registro;

11.6. 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;

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

11.8. Apresentar, no que couber, no ato da entrega de cada parcela, impresso na nota fiscal,
os numeros 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;

11.9. O fornecedor terda 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;

11.9.1. Provisério: Mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo
da conformidade do material com a especificagdo;

11.9.2. Definitivo: Mediante termo circunstanciado, apds verificar que o material entregue
possui as caracteristicas consignadas neste Projeto Basico, ressalvados os casos de vicios ndo
detectdveis no ato do recebimento.

11.10. Os produtos deste Projeto Basico ndo poderdo ser encaminhados via correio.

12. DAS CONDIGOES DE PAGAMENTO

O pagamento a contratada devera ser realizado em prazo maximo de 30 (trinta) dias,
contados a partir da data de apresentacdo da Nota Fiscal devidamente atestada e do aceite da
Administragdo, de acordo com as normas orgamentarias e financeiras do Distrito Federal.

13. DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

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

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

13.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orgamentarias 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 disposicdo da empresa contratada todos os elementos e
informagdes que fizerem necessérias a entrega/execugdo do objeto;

13.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho e/ou
contrato emitido ao fornecedor.

14. DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

14.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagGes 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;

14.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes



constantes neste Projeto Bdsico e seus apéndices, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constardo as indicagdes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;

14.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos
12,13 e 17 a 27, do Cddigo 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 obrigagdes
assumidas, todas as condi¢bes 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 Manual de Boas Praticas de Gestdo de Orteses, Préteses e Materiais
Especializados do Ministério da Saude;

14.8. Comprometer-se em entregar o kit de caixa basica completo, conforme APENDICE ,le
em condi¢Bes adequadas para uso durante o procedimento;

14.9. Comprometer-se em entregar a caixa de instrumental completas e em condigdes
adequadas para uso durante o procedimento;

14.10. 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;

14.11. Cumprir com o disposto na Lei n? 6.112, de 02/02/2018, alterada pela Lei n? 6.176 de
16/07/2018 e pela Lei n? 6.308, de 13/06/2019 que disp&e sobre a obrigatoriedade da implantagdo do
Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito
Federal;

14.12. Cumprir com o disposto na Lei n2 8.078, de 11/11/1990, que estabelece normas de
protecdo e defesa do consumidor, de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso
XXXIl, 170, inciso V, da Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitérias;

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

14.14. Cumprir com o disposto no Decreto 9.178, de 23/10/2017, que altera o Decreto n2
7.746, de 05/06/2012, que regulamenta o art. 32 da Lei n? 8.666, de 21/06/1993, que
estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel
nas contratagles realizadas pela administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional e
pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissdao Interministerial de Sustentabilidade na
Administragdo Publica - CISAP;

14.15. Cumprir com o disposto na Portaria n2 356, de 29/07/2019, da Controladoria Geral do
Distrito Federal.

15. DAS SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos
assumidos com a Administra¢do aplicar-se-do as sangbes 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 aplica¢do 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.

As notificacbes e demais atos acerca das instrugdes de sangles serdo realizadas,
preferencialmente, por meio de publicagdo em Didrio Oficial do Distrito Federal, nos termos do art. 26
da Lei 9.784/1999, recepcionada pela Lei 2.834/2001.

16. DA LISTA DE APENDICES

APENDICE | - Descrigdo dos itens que deverdo constar na Caixa Basica para Artoplastia
Total de Quadril.

APENDICE Il - Modelo de Proposta

17. DAS ASSINATURAS

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

Identificagdo do responsavel pela elaboracdo do Projeto Basico:Assessoria de
Elaboracio de Instrumentos de Contratacdo — ASSEIC/SUAG/SES.



Identificacdo do responsavel da area técnica: Referéncia Técnica

Distrital de Ortopedia - GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES.

Basico:

Autoridade Imediatamente Superior Responsavel pela Aprovagio do Projeto

Aprovo o presente Projeto Basico, em conformidade com o artigo 20, inciso XIX da

Portaria 210/2017 - SES/DF.

Subsecretaria de Atengdo Integral a Saude - SAIS/SES

APENDICE |

Descrigdo dos itens que deverdo constar na Caixa Basica para Artoplastia Total de Quadril

OBS: As caixas devem conter no minimo os instrumentais descritos abaixo para utilizagdo dos
implantes adquiridos:

QUANTITATIVO DESCRICAO
01 Martelo Universal 22cm — 500g
01 Ostedétomo Stille Reto 12mm x 20cm
01 Ostedtomo Stille Reto 20mm x 20cm
01 Ostedtomo Stille Reto 30mm x 20cm
01 Afastador Hohmann 32mm x 05mm x 30cm
01 Afastador Hohmann 452 24mm x 04mm x 29cm
01 Afastador Hohmann Curvo 28mm x 04mm x 30cm
01 Afastador Hohmann Curvo Duplo 40mm x 30cm
01 Afastador Hohmann Curvo Acetabular Ponta Simples 26cm
01 Afastador Norte Sul p/ Quadril com no minimo 04 garras
01 Afastador Bennet 65mm x 19mm x 23cm
01 Pinga Goiva Stille Luer Reta 23cm
01 Pinga Goiva Duck Bill 23cm Corte 05mm
01 Rugina Lamcotte Curva 12mm x 20cm
01 Rugina Mabotte Curva 20mm x 20cm
01 Faca p/ Ligamento 26mm x 24cm
01 Extrator Cabega de Fémur 111mm x 25cm
01 Posicionador de Paciente p/ Prétese de quadril
01 Cureta Longa Canal Femural 16mm x 27mm
01 Cureta Longa Canal Femural 09mm x 19mm
01 Cureta de Bruns Concha n2 01 — 07mm
01 Cureta de Bruns Concha n2 03 — 10mm

01

Cureta de Bruns Concha n2 05 — 14mm




Il |
01 Afastador Beckman Adson para Chanrley 10mm x 31cm (aberto)
01 Afastador Beckman Adson 40mm x 42mm x 30cm
01 Afastador Hohmann extra longo 40mm x 06mm x 50cm
01 Descolador de Cobb 24mm x 30cm
01 Ostedtomo Stille Goiva Curvo 16mm x 20cm
01 Gancho Lambotte Forte Grande 26cm
01 Estojo Estampado Perfurado 24cm x 30cm

APENDICE Il

MODELO DE PROPOSTA

(Em papel timbrado da empresa)

A Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF)
Setor de Radio e TV Norte (SRTVN),

Quadra 701, Lote D, 12 e 22 andares, Ed. PO700

Bairro Asa Norte, Brasilia/DF,

CEP 70719-040

Referéncia: / .

1 - Dados da proposta:

O valor da proposta é de (em algarismo e por extenso), para a
prestagdo dos servigos referente a:

LOTE DESCRICAO UNIDADE QUANTIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL

2 - Validade da proposta: 90 (noventa) dias a contar de sua apresentagao.

3 - Informamos, por oportuno, que nos pregos apresentados acima ja estdo computados todos os
custos necessarios decorrentes da aquisicdo dos insumos, bem como ja estdo incluidos todas as
despesas relativas a entrega, impostos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais,
taxas, deslocamentos de pessoal e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente e deduzidos
os abatimentos eventualmente concedidos.

Dados da proponente:

Razdo Social:

CNPJ:

Inscri¢do Estadual n2:

Endereco:

Telefone:

Correio eletrénico:

Cidade:

Estado:

CEP:

Representante(s) legal(is)




Nome:

Cargo:

RG:
CPF:

Dados Bancarios

Banco:

Agéncia:

Conta Comente:

Dados para Contato

Nome:

Telefone/Ramal:

Declaramos, ainda, que inexiste qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econdémica,
financeira ou trabalhista com servigo ou dirigente da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
(SES/DF).

Brasilia, de de20 .

ANEXO |
DECLARAGAO PARA OS FINS DO DECRETO N2 39.860, DE 30 DE MAIO DE 2019

ORGAO/ENTIDADE

PROCESSO

MODALIDADE DE LICITACAO
NUMERO DA LICITACAO
Proponente

CNPJ/CPF

INSCRICAO ESTADUAL/DISTRITAL
REPRESENTANTE LEGAL

CPF

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

Brasilia, de de

ASSINATURA

Documento assinado eletronicamente por ANDREA SILVA ANDRADE - Matr.1440193-2,
Diretor(a) de Aquisigdes, em 01/09/2023, as 11:40, 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.

P
sel!
Gk )
assinatura
eletrénica

Aautenticidade 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=121345390 cédigo CRC= DC567B3E.

"Brasilia - Patriménio Cultural da Humanidade"
SRTVN Quadra 701 Lote D, 12 e 22 andares, Ed. PO700 - Bairro Asa Norte - CEP 70719-040 - DF
Telefone(s):
Sitio - www.saude.df.gov.br
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