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l GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

f SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
ﬁ | Subsecretaria de Administracdo Geral

= Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. DO OBJETO

Aquisi¢do do medicamento ndo padronizado MANIPULADO para a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, para atender determinagdo
judicial, conforme especificagdes e quantitativos constantes neste Projeto Basico, os quais foram calculados com base em decisdo judicial, conforme quantitativo
informado no PAM.

1.1. DO DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES
ITEM CODIGO SES CODIGO BR DESCRICAO UN | QUANTIDADE
1 33363 414458 L-ARGININA CAPSULA 1G (MANIPULADO) CS 180

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

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

2. DA JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

A licitagdo se faz necessdria para o atendimento da determinagdo judicial proferida contra a SES/DF em favor do(s) paciente(s) cadastrados no
NUFAJ, visando atender ao prazo exiguo determinado pelo magistrado, sem prejuizo a vida do paciente.

2.1. DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO

Os quantitativos foram informados no PAM 5-22/PAMO002564, constante no processo, para atender, por 06 (seis) meses, o tratamento dos
pacientes cadastrados no NUFAJ, quantitativos calculados com base em decisdo judicial.

2.2. DA PARTICIPA(,‘AO DE CONSORCIO
E vedada a participacdo de consércio, uma vez que o objeto a ser adquirido ndo é considerado de alta complexidade ou vulto.
2.3. DA SUBCONTRATAGCAO

A Contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente o objeto deste Projeto Basico. Tal vedagdo corre ao encontro do
entendimento de que o objeto do presente instrumento pode ser executado por apenas uma empresa, a qual detenha as condigdes técnicas minimas ja
apresentadas.

3. DO ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO

Trata-se de aquisigdo 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 sera realizada pelo setor competente.

5. DA DOTAGAO ORCAMENTARIA

5.1. A disponibilidade orgamentaria sera informada por setor competente do FSDF/ SES, no Programa de Trabalho:
5.1.1. PROGRAMA TRABALHO 10.303.6202.4216.0001 — AQUISICAO DE MEDICAMENTOS — ASSISTENCIA A SAUDE PUBLICA - DISTRITO FEDERAL;
5.1.2. PROGRAMA TRABALHO 10.303.6202.4216.0002 — AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS — COMPONENTE BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
—DISTRITO FEDERAL - Fonte 100;
513. PROGRAMA TRABALHO 10.303.6202.4216.0003 - AQUISICAO DE MEDICAMENTOS - COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA - DISTRITO FEDERAL - Fonte 100

5.2. No Elemento 91 - Sentengas Judiciais.

5.3. Na modalidade de empenho ordindario.

6. DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DA PROPOSTA

6.1. As propostas deverdo ter validade n&o inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de sua entrega, parecer n? 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 62

da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, e serdo selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR ITEM conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93, observados os
requisitos de seguranca tanto para os usuarios quanto para os profissionais de salide da Secretaria de Salde;

6.2. N3o sera aceita proposta cujo valor ofertado seja superior ao teto de pregos estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CMED: Prego Fabrica — PF ou Prego Méaximo de Venda ao Governo — PMVG, de acordo com cada produto;

6.2.1. O PF é o teto de prego para compra de qualquer medicamento por entes da Administragdo Publica, quando ndo aplicdvel o Coeficiente de
Adequagdo de Pregos (CAP). O PMVG é o resultado da aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica;

6.2.2. O PMVG é o resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF, sendo que o CAP,
regulamentado pela Resolugdo vigente, € um desconto minimo obrigatério a ser aplicado quando a compra for motivada por ordem judicial ou a aquisi¢do
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n2 03, de 20 de maio de 2020 - Versdo Consolidada;
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6.2.3. Para as aquisicdes de medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios do CONFAZ ou regulamentagdo de Laboratérios Oficiais, as
propostas deverdo contemplar a isengdo do tributo;
6.3. 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;
6.4. As proponentes deverdo apresentar propostas em consondncia com as especificacdes técnicas deste documento com respectivas descrigdes e
pregos dos produtos ofertados;
6.5. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Projeto Basico;
6.6. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;
6.7. 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, bem como a validade para cada produto ofertado, laboratdrio fabricante e procedéncia;
6.8. A proposta devera conter:
6.8.1. Nome da proponente, enderego, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou do Distrito Federal;
6.8.2. Descrigdo clara e detalhada do objeto (principio(s) ativo(s), forma farmacéutica, forma de apresentagdo).
6.9. O item cotado deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugbes da Diretoria

Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela Anvisa;

6.10. Podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos no Portal da Anvisa, para verificagdo de produtos com
determinagdo de suspensdo da distribuigdo, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras ndo conformidades aventadas
nesta lista;

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

6.12. Devera ser enviado folheto/bula produzido pela farmdcia licitante em que conste, no minimo, a composigdo do produto/principio(s) ativo(s),
forma farmacéutica, apresentagao e via de administragdo.

6.13. A farmacia licitante devera informar as caracteristicas de estabilidade, validade, armazenamento e conservagdo; estas informagBes ndo serdo
utilizadas como critérios de aceitagdo do produto, sendo apenas para fins de divulgagdo aos servigos da rede e aos responsaveis pela programacgdo dos pedidos
de aquisigdo.

6.14. A SES-DF reserva-se ao direito de proceder a uma visita a farmacia de manipulagdo realizada por servidor publico competente (farmacéutico),
para verificar as instalagdes fisicas e a adequagdo as normas RDC n2 67/2007 da Anvisa.

7. DOS PARECERISTAS

As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissdo de pareceristas nomeada pela Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica — DIASF/CATES/SAIS/SES.

8. DOS REQUISITOS MiNIMOS DA HABILITACAO TECNICA

8.1. Apresentar comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e/ou compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o
objeto deste Projeto Basico, por intermédio da apresentacdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou
privado;

8.2. Certiddo de Regularidade Técnica vigente expedido pelo Conselho Regional de Farmacia do estado onde se situar a empresa vencedora, conforme
Resolugdo CFF n2 577/2013;

8.3. N&o sera aceita documentagdo vencida, toda a documentagdo apresentada pelos proponentes devera ser original com cdpia para autenticagdo de
servidor designado pela SES-DF ou cdpia autenticada por cartério competente.

9. DOS REQUISITOS QUANDO DA CELEBRAGAO DO CONTRATO

9.1. Conforme a Lei n2 9.782/99, a Lei n? 6.437/1977, e suas atualizacdes e, em atendimento as Decisdes 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:

Para Férmulas Magistrais:

9.2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nos termos da RDC n° 16, de 1°
de abril de 2014, correspondente ao tipo de produto ofertado. No caso de medicamento ou substdncia sujeita a controle especial, devera ser apresentada
Autorizagdo Especial (AE). A AFE ou AE poderd ser apresentada por meio de cdpia da publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou
por meio de cdpia de espelho de consulta disponivel no sitio da ANVISA;

9.3. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitdria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), conforme disposto na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
regulamentado no Decreto n? 74.170 de 10 de junho de 1974;
9.4. Em atendimento aos pareceres juridicos AJL/SES 24087962 e PROCAD/PGDF n2 201/2012, sem prejuizo das demais exigéncias deste Projeto

Basico, serdo aceitas AFE/AEs e Licengas Sanitarias de farmacias autorizadas a realizar comércio varejista de medicamentos manipulados, haja vista ser este o
objeto deste PB. De acordo com os referidos pareceres:

"Decisées judiciais devem ser cumpridas, sob pena de sangdes CIVIS, como as medidas previstas no artigo 461, §5°, do Cddigo de Processo
Civil, administrativas e penais, a exemplo do crime de desobediéncia, art. 330, do Codigo Penal. Por isso, a ordem judicial, enquanto vdlida e
eficaz, deve ser acatada pela Administragéo Publica, em particular quando determina o fornecimento gratuito de medicamento. Nesses
casos, a aquisigéo do medicamento pela Administragdo independe de ser padronizado ou néo, importado ou nacional, com ou sem registro
na ANVISA. Essas questbes, bem como o estado de satde do paciente e a necessidade do remédio, em regra, devem ter sido previamente
analisadas pelo juiz da causa antes de proferir a referida decisdo".

9.5. O parecerista, em sede de diligéncia, servir-se-a de consulta a Anvisa ou utilizara qualquer outro meio oficial pertinente, como o DOU, inciso VI do
§ 32 do art. 43 da Lei 8666/1993;

9.6. O item cotado deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e ResolugBes da Diretoria
Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela Anvisa.

9.7. N&o sera aceita documentagdo vencida, toda a documentagdo apresentada pelos proponentes devera ser original com cdpia para autenticagdo de
servidor designado pela SES-DF ou cdpia autenticada por cartério competente.

10. DO PRAZO DE ENTREGA
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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 LOCALE CONDICGES DE RECEBIMENTO
11.1. Os produtos deverdo ser entregues no Distrito Federal, no enderego conforme especificado no Pedido de Aquisicdo de Material - PAM, de
segunda a sexta-feira, das 08 as 12 horas e das 14 as 17 horas:

e FARMACIA CENTRAL: PARQUE DE APOIO — SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 06, CEP: 71215-000.
11.2. A empresa devera entregar mensalmente o produto, tendo em vista que as aquisigdes visam atender os pacientes pelo periodo de 6 (seis) meses.
Esta exigéncia se faz necessaria, uma vez que produtos manipulados possuem prazo de validade mais curto, quando comparado aos industrializados;

11.3. Como se trata de aquisi¢do individualizada, devera constar do rétulo do produto o nome do paciente, além de deverem ser observadas as outras
especificagbes de rotulagem e embalagem descritas RDC 67/2007, alinea 7.9.1;

11.4. Para formulagBes termolabeis e fotossensiveis, sera exigéncia a observacdo de todos os cuidados de armazenagem pertinentes, como o envase
em ampolas opacas ou tipo ambar, a depender do material utilizado que proporcione maior estabilidade;

11.5. 0 prazo de validade do(s) medicamento(s), no momento da entrega na SES/DF, deve ser, no minimo, 3 (trés) meses do prazo total de validade do
lote do produto, contados a partir da data da entrega do produto;

11.5.1. A empresa devera entregar mensalmente o produto, tendo em vista que as aquisi¢des visam atender os pacientes pelo periodo de 6 (seis)
meses. Esta exigéncia se faz necessaria, uma vez que produtos manipulados possuem prazo de validade mais curto, quando comparado aos
industrializados.

11.6. O item entregue deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugbes da Diretoria

Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;

11.7. O material objeto desse Projeto Bésico sera recebido:
11.7.1. Provisoriamente: mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificacdo;
11.7.2. Definitivamente: mediante termo circunstanciado, ap6s 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 neste Projeto Basico.

11.8. Os produtos deste Projeto Bésico ndo poderdo ser encaminhados via correio.

12. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

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

13. DAS 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 orcamentarias 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. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

14.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste documento e sua proposta, assumindo 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 Basico e seu apéndice, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a marca, fabricante, modelo e procedéncia;

14.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo maximo de 48 horas apds a comunicagdo da Administragdo, o objeto com avarias ou
defeitos;

14.4. Manter, durante toda execugdo do fornecimento em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na dispensa de licitagdo;

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

14.6. A empresa contratada devera manter a regularidade dos documentos estabelecidos neste PB. Caso seja verificada alguma ndo conformidade, a

empresa deverd apresentar as devidas regularizagdes como condigdo para o recebimento do produto;

14.7. A qualquer momento poderd ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares — Medicamentos da ANVISA para verificagdo de produtos
com determinacdo de suspensdo da distribuicdo, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras ndo conformidades
aventadas nesta lista;

14.8. Cumprir com o disposto na Lei n? 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;

14.9. Cumprir com o disposto na Lei n? 6.112, de 02/02/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implanta¢do do Programa de Integridade nas
empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito Federal;

14.10. 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 XXXII, 170, inciso V, da Constitui¢do Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitdrias;

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

14.12. 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 n2
8.666, de 21/06/1993, que estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel nas contratagdes realizadas pela
administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade
na Administragdo Publica - CISAP;
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14.13. Cumprir com o disposto na Portaria n? 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 Administragdo aplicar-se-do as sang¢des
administrativas estabelecidas no Decreto n2 26.851 de 30 de maio de 2006 e alteragGes previstas no Decreto n2 35.831 de 19 de setembro de 2014 assim como
eventuais atualizagdes que regulamentam a aplicagdo de sang¢Ges administrativas previstas nas Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520, de 17
de julho de 2002.

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

16. DAS ASSINATURAS

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

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

Responsavel da drea técnica: Diretora de Assisténcia Farmacéutica - DIASF/CATES/SAIS/SES.

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 Atenc3o Integral a Sadde - SAIS/SES

oa ] Documento assinado eletronicamente por WALLESKA FIDELIS GOMES BORGES - Matr.1437039-
Jel! L;:l’ 5, Diretor(a) de Assisténcia Farmacéutica, em 02/06/2022, as 17:58, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n2
180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

assinatura
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] Documento assinado eletronicamente por FELIPE DE SOUSA EVARISTO - Matr. 1700657-0,

f 5 Membro da Comiss&o de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo, em 03/06/2022, as
:?;'ifr‘g;!l;; 09:57, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio
i
; Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

o1 ] Documento assinado eletronicamente por CAMILA CARLONI GASPAR - Matr.0182832-0,
Jel! L;:l’ Coordenador(a) de Atengdo Especializada a Saude, em 03/06/2022, as 11:49, 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.

assinatura
eletrénica

- ] Documento assinado eletronicamente por ORONIDES URBANO FILHO - Matr.0189932-5,
S I L‘j Subsecretdrio(a) de Atencgdo Integral a Saude, em 07/06/2022, as 18:29, conforme art. 62 do
* |2

:?;lifr‘g;!l;; Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2
i
; 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= 87380419 cddigo CRC= 04E62786.
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