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1. OBJETO

Aquisição em caráter emergencial de ALCOOL GEL 70%, para atender a demanda da
Secretaria de Saúde – DF, conforme especificações e quantitativos constantes neste Projeto Básico.

 

2. JUSTIFICATIVA

2.1. FUNDAMENTAÇÃO LEGAL DA CONTRATAÇÃO

2.1.1. Considerando a situação atual da saúde mundial, e considerando que, em 11 de
março de 2020 a Organização Mundial de Saúde - OMS declarou pandemia de COVID19.

2.1.2. Lei 8.666/1990, Art. 24 inciso IV, que fundamenta as aquisições públicas por
Dispensa de Licitação nas situações que possam ocasionar prejuízo ou comprometer a segurança
de pessoas;

2.1.3. Medida Provisória n.° 926, de 20 de março de 2020, que altera a Lei nº 13.979,
de 6 de fevereiro de 2020, para dispor sobre procedimentos para aquisição de bens, serviços e
insumos des nados ao enfrentamento da emergência de saúde pública de importância
internacional decorrente do coronavírus;

2.1.4. Portaria n.° 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020, que Declara Emergência em
Saúde Pública de Importância Nacional (ESPIN), em decorrência da Infecção Humana pelo novo
Coronavírus (2019-nCoV);

2.1.5. Portaria  n.° 356, de 11 de março de 2020, que dispõe sobre a regulamentação e
operacionalização do disposto na Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que estabelece as
medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública, de importância internacional,
decorrente do Coronavírus (COVID-19);

2.1.6. Decreto nº 40.519, de 14 de março de 2020, onde o Governador do Distrito
Federal, no uso das atribuições que lhe confere, o ar go 100, inciso VII, da Lei Orgânica do
Distrito Federal, decreta sobre as disposições da vigilância epidemiológica e a necessária
comunicação, por hospitais e laboratórios, às autoridades sanitárias do Distrito Federal, dos
laboratórios que realizam os exames clínicos para a descoberta do COVID-19, no âmbito do
Distrito Federal;

2.1.7. Decreto nº 40.520, de 14 de março de 2020, que dispõe sobre as medidas para
enfrentamento de emergência de saúde pública, de importância internacional decorrente do novo
Coronavírus, e dá outras providências;

2.1.8. Decreto nº 40.522, de 15 de março de 2020, que altera o Decreto nº 40.512, de 13
de março de 2020, e o Decreto nº 40.520, de 14 de março de 2020, ampliando a suspensão, no
âmbito do Distrito Federal, pelo prazo de quinze dias de estabelecimentos fechados.

2.1.9. Lei Federal 13.979/2020, dispõe sobre as medidas para enfrentamento da
emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do coronavírus responsável
pelo surto de 2019.

2.1.10. Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA n.° 350/2020, define critérios e os
procedimentos extraordinários e temporários para a fabricação e comercialização de preparações
an ssép cas ou sani zantes oficinais sem prévia autorização da Anvisa e dá outras providências,
em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

 

2.2. MOTIVAÇÃO PARA A CONTRATAÇÃO

2.2.1. Em atendimento as medidas que constam no Plano de Con ngência para Epidemia
da Doença pelo Coronavírus 2019 (COVID-19) do
Distrito Federal (http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2017/10/Plano-de-
Continge%CC%82ncia-Coronavirus10.pdf), a aquisição pretendida do produto, objeto deste
Projeto Básico, visa o abastecimento da Rede de Saúde SES/DF, por 180 (cento e oitenta)
dias improrrogáveis.

2.2.2. Determinação da Secretaria-Adjunta de Gestão em Saúde, exarada no processo
SEI 00060-00100305/2020-59, para aquisição "de forma emergencial, todos os insumos para
prevenção e contenção da dengue e do coronavírus, mesmo que hajam atas vigentes, a fim de
evitar descontinuidade no atendimento dos pacientes do DF e proteção das equipes de trabalho"; 

2.2.3. Exposto pela GEPRO/DIPRO (37513930), foi emi do o PAM 5-
20/PAM001387 (37517008) contemplando o abastecimento da rede por um período de 6 meses,
com o acréscimo determinado pela SAG no processo SEI 00060-00103170/2020-83, considerando
que a COVID-19 tem se mostrado com maior número de casos e maior transmissibilidade que o
surto de H1N1;

2.2.4. O insumo em questão apresentou aumento de consumo e é item crí co e
essencial ao enfrentamento da situação de emergência instalada. Portanto, cumpre destacar as
disposições legais pertinentes ao caso, dadas pela Lei 13.979/2020.

 

2.3. OBJETIVOS DA CONTRATAÇÃO

A aquisição do item objeto deste Projeto Básico visa atender as necessidades dos
usuários do SUS/DF, conforme a Relação de Medicamentos Padronizados da SES/DF e a demanda
gerada nas unidades de saúde da rede SES/DF.

32429 ALCOOL GEL A 70% FRASCO COM TAMPA ACOPLADA 90 A 95G

O medicamento é indicado para an ssepsia, desinfecção e limpeza de mãos, como
preven vo contra vírus e bactérias. É empregado nas mais diversas ro nas dos profissionais para a
prevenção da infecção hospitalar nos estabelecimentos de saúde.

32430 ALCOOL GEL A 70% FRASCO DE 430G VALVULA “PUMP”.

O medicamento é indicado para an ssepsia, desinfecção e limpeza de mãos, como
preven vo contra vírus e bactérias. É empregado nas mais diversas ro nas dos profissionais para a
prevenção da infecção hospitalar nos estabelecimentos de saúde.

 

2.4. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

2.4.1. As quan dades registradas no  PAM 5-20/PAM001387 referem-se aos valores
totais rela vos para abastecer a rede por um período de aproximadamente 6 (seis) meses, a fim
de atender a determinação da SAG exarada no processo 00060-00100305/2020-59, como medida
de enfrentamento à pandemia de Coronavírus;

2.4.2. O quan ta vo para o presente pedido foi realizado conforme memórias de cálculo
a fim de abastecer a rede por um período de 6 (seis) meses conforme es pulado pela SULOG no
despacho 37067065. Foram adicionadas aos quan ta vos propostos nas memórias de cálculo
margem de segurança de 0,30 ou 50% a depender do insumo conforme orientado pela SAA no
processo 00060-00103170/2020-83.

 

3. ENQUADRAMENTO DA CONTRATAÇÃO

Trata-se de aquisição por dispensa de licitação prevista no Art. 4º da Lei Federal
13.979/2020 (incluindo pela Medida Provisória nº 926/2020), que dispõe:

Art. 4º É dispensável a licitação para aquisição de bens, serviços, inclusive
de engenharia, e insumos des nados ao enfrentamento da emergência
de saúde pública de importância internacional decorrente do coronavírus
de que trata esta Lei.       

Projeto Básico SES/SUAG/CEIC 37523658         SEI 00060-00122232/2020-56 / pg. 1

http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2017/10/Plano-de-Continge%CC%82ncia-Coronavirus10.pdf
http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2017/10/Plano-de-Continge%CC%82ncia-Coronavirus10.pdf


de que trata esta Lei.       

(...)

Art. 4º-B  Nas dispensas de licitação decorrentes do disposto nesta Lei,
presumem-se atendidas as condições de:           

I - ocorrência de situação de emergência;      

II - necessidade de pronto atendimento da situação de emergência;          

III - existência de risco a segurança de pessoas, obras, prestação de
serviços, equipamentos e outros bens, públicos ou particulares; e        

IV - limitação da contratação à parcela necessária ao atendimento da
situação de emergência.        

Art. 4º-C  Para as contratações de bens, serviços e insumos necessários ao
enfrentamento da emergência de que trata esta Lei, não será exigida a
elaboração de estudos preliminares quando se tratar de bens e serviços
comuns.       

Art. 4º-D  O Gerenciamento de Riscos da contratação somente será
exigível durante a gestão do contrato.        

Art. 4º-E  Nas contratações para aquisição de bens, serviços e insumos
necessários ao enfrentamento da emergência que trata esta Lei, será
admi da a apresentação de termo de referência simplificado ou de
projeto básico simplificado.          

 

4. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAÇÕES

 

ITEM CÓDIGO SES CÓDIGO BR CMM

MARGEM DE
SEGURANÇA

50%

QUANTIDADE UN DESCRIÇÃO

1 32429 380018 2.461 7.383 22.150 FR

ALCOOL GEL 70% FRASCO COM TAMPA ACOPLADA 85 a 100G. Aplicação: higienização das mãos.
Caracterís cas adicionais: com emolientes em sua formulação para evitar o ressecamento da pele. Não
possuir composto de fósforo ou fosfato. Não deixar resíduos na pele ou fragrância persistentes após o uso.
Possuir tampa de fácil abertura, acoplada ao frasco, com fechamento que não permita vazamento do
produto durante todo o consumo.

2 32430 380018 829 2.487 7.500 FR

ALCOOL GEL 70% FRASCO 400G a 500G VALVULA “PUMP”. Aplicação: higienização das mãos Características
adicionais: com emolientes em sua formulação para evitar o ressecamento da pele. Não possuir composto
de fósforo ou fosfato. Não deixar resíduos na pele ou fragrância persistentes após o uso. Possuir tampa de
dispensação em forma de “pump” (acionamento por pressão manual no bico). O frasco deve ser rígido o
suficiente e não amasse durante o acionamento da válvula de dispensação.

Havendo divergência entre a especificação constante no Projeto Básico e a especificação con da
no Sistema Comprasnet (código BR), prevalecerá a especificação do Projeto Básico. As unidades
de fornecimento a serem fornecidas são as especificadas no detalhamento.

De acordo com o Comunicado nº. 6, de 5 de setembro de 2013 - Câmara de Regulação
do Mercado de Medicamentos - CMED, o medicamento iden ficado nesse Projeto Básico não é
passível de aplicação do CAP – Coeficiente de Adequação de Preços, definido para 2013 conforme o
Comunicado nº 5, de 5 de setembro de 2013 da CMED.

Informamos ainda que o item desse Projeto Básico não consta no Anexo Único do
Convênio ICMS nº 87, de 28 de junho de 2002 – Conselho Nacional de Polí ca Fazendária – CONFAZ e
alterações até o Conv. ICMS 02/19.

 

5. PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverão ser entregues, após agendamento, em até 10 (dez) dias corridos, a
contar do dia seguinte da publicação do extrato da Nota de Empenho no Diário Oficial do Distrito
Federal.

 

6. CONDIÇÕES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

6.1. Tendo em vista a Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA n.°350/2020, que
define critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para a fabricação e comercialização
de preparações an ssép cas ou sani zantes oficinais sem prévia autorização da Anvisa e dá outras
providências, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2,
serão os seguintes os critérios de recebimento:

6.2. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado (em embalagem original
íntegra - com lacre de segurança, sem aderência ao produto e umidade), nas condições de
temperatura exigida no rótulo. Os produtos deverão ainda, estar separados por lotes e prazos de
validade, os quais devem ser especificados na Nota Fiscal por quantidade de cada produto entregue;

6.3. Todos os dados do rótulo e da bula ou folheto dos produtos importados devem estar em
língua portuguesa, conforme RDC 81/2008 (ANVISA), capítulo XV Art. 1.1;

6.4. A Nota Fiscal deve conter: denominação genérica da substância a va e o seu respec vo
nome comercial (quando houver), lote, validade, unidade de fornecimento, quan dade, valor unitário,
valor total, número de empenho, número do processo, número da Ata de Registro de Preços (quando
houver), Número da Autorização de Fornecimento de Material – AFM e quando se tratar de entrega
parcelada, deverá ser indicado o número desta;

6.5. Caso o quantitativo entregue seja superior ao quantitativo definido na Nota de Empenho
(muitas vezes necessário para se evitar o fracionamento da embalagem primária e/ou secundária), o
fornecedor deverá encaminhar uma carta contendo jus fica va do excedente e Nota Fiscal de Simples
Remessa, para que possa ser legalizado tal recebimento;

6.6. O prazo de validade do produto, por ocasião de sua entrega na SES/DF, deve ser de no
mínimo 75% do prazo total de validade previsto para o produto:

6.6.1. Na hipótese de impossibilidade de cumprimento desta condição, devidamente
jus ficada, em caráter de excepcionalidade, será admi da a entrega do produto com no mínimo
50% da validade a par r da data de fabricação, acompanhado do Termo de Compromisso de
Troca, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a subs tuição no prazo de 45
(quarenta e cinco) dias corridos contados a par r da no ficação para troca, à vista da
inviabilidade de u lização do produto no período de validade; sendo que o produto entregue na
troca deverá ter, no mínimo, 35% do prazo total de validade.

6.7. Os materiais devem ser transportados por empresa autorizada e licenciada por órgão
sanitário (documento deverá estar disponível no carro de transporte) e atender as Boas Prá cas de
Transporte. O transporte dos produtos farmacêu cos deve ser realizado conforme especificação das
condições de armazenamento definidas pelo fabricante, devendo haver um sistema de monitoramento
de temperatura que possa ser verificado no recebimento. (Portaria nº 1.051 de 29/12/98);

6.8. O item entregue deverá estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas
Norma vas Regulamentadoras (NR) e Resoluções da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emi das pela
ANVISA;

6.9. Poderá ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares para verificação de
produtos com determinação de suspensão da distribuição, comércio, uso e/ou de recolhimento do
estoque existente no mercado, dentre outras não conformidades aventadas nesta lista;

6.10. O material objeto desse Projeto Básico será recebido:

6.10.1. Provisoriamente: mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior
verificação da conformidade do material com a especificação;

6.10.2. Definitivamente: mediante termo circunstanciado, após verificar que o material
entregue possui as caracterís cas consignadas neste Projeto Básico, ressalvados os casos de
vícios não detectáveis no ato do recebimento, conforme estabelecido no ITEM 15.2 deste Projeto
Básico.

6.11.  Caso os produtos ofertados sejam registrados na ANVISA como medicamento,
devem conter em suas embalagens primárias: número do lote, data de validade, nome comercial
(quando houver), denominação genérica da substância a va e concentração de cada princípio a vo,
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por unidade de medida, conforme determina a RDC nº 71, de 22/12/09;

6.12. Todos os lotes do medicamento entregues devem vir acompanhados de Laudo de
Análise, emi do pela empresa tular do registro junto à ANVISA, o qual deve conter as referências
farmacopeicas oficialmente reconhecidas;

6.13. Caso os produtos ofertados sejam registrados na ANVISA como cosmé cos ou
saneantes, devem conter, em sua rotulagem:

6.13.1. Na embalagem primária: nome do produto e grupo/ po a que pertence no caso de
não estar implícito no nome, marca, lote ou par da, modo de uso (se for o caso), advertências e
restrições de uso (se for o caso).

6.13.2. Na embalagem secundária: nome do produto e grupo/ po a que pertence no caso
de não estar implícito no nome, marca, número de registro do produto (ou número de processo,
gerado no sistema da Anvisa, que corresponderá ao número de registro), lote ou par da, prazo de
validade, conteúdo, país de origem, fabricante/importador/ tular, domicílio do
fabricante/importador/ tular, modo de uso (se for o caso), advertências e restrições de uso (se
for o caso), ingredientes/composição.

6.13.3. Quando não exis r embalagem secundária toda a informação requerida deve
figurar na Embalagem Primária.

6.13.4. Caso o produto se enquadre na situação descrita na RDC ANVISA 350/2020,
deverá atender plenamente aos requisitos daquela norma, bem como seu rótulo/embalagem deve
constar a Razão Social, CNPJ, Endereço, telefone do estabelecimento, validade, concentração do
álcool, indicação de uso, formulação qualitativa completa e as advertências pertinentes.

 

7. LOCAL DE ENTREGA

Os produtos deverão ser entregues no local abaixo, conforme especificado na Nota de
Empenho.

FARMÁCIA CENTRAL: PARQUE DE APOIO – SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 06
CEP: 71215-000. Horário de Funcionamento: Segunda a sexta-feira, de 8h às 12h e
14h às 17h.

As entregas dos insumos na Farmácia Central deverão ser agendas por meio do
seguinte e-mail: agendamedicamento.ses@gmail.com.

OBS: Os produtos deste Projeto Básico não podem ser enviados via correio.

 

8. CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DA PROPOSTA

8.1. Tendo em vista a Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA n.°350/2020, que
define critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para a fabricação e comercialização
de preparações an ssép cas ou sani zantes oficinais sem prévia autorização da Anvisa e dá outras
providências, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2,
serão os seguintes os critérios de aceitação da proposta:

8.2. A proposta da empresa deve estar em papel mbrado , datada, assinada, com
especificações em conformidade com o solicitado, contendo indicação clara e detalhada do
produto, contendo descrição clara e detalhada do registro do produto junto à ANVISA, bem como a
validade para cada produto ofertado;

8.3. As propostas deverão ter validade não inferior a 90 (noventa) dias (parecer nº 16/2015
– PRCON/PGDF e Art 6º da Lei 10.520 de 17 de julho de 2002) e serão selecionadas pelo
critério MENOR PREÇO/ITEM;

8.4. As proponentes deverão apresentar propostas em consonância com as especificações
técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e preços dos produtos ofertados;

8.5. A proposta deverá conter:

8.5.1. Nome da proponente, endereço completo, números do CNPJ e da Inscrição Estadual
ou no Distrito Federal;

8.5.2. Preço unitário e total do(s) item(s), devendo estar inclusos nos preços ofertados
todos os tributos, embalagens, encargos sociais, frete, seguro e quaisquer outras despesas que
incidam ou venham a incidir sobre o objeto desta licitação (Havendo divergência entre os preços
unitários e total prevalecerá o primeiro, e se a divergência for entre o valor em algarismo e por
extenso, prevalecerá o valor por extenso);

8.5.3. Descrição clara e detalhada do objeto (princípio a vo, forma farmacêu ca, forma
de apresentação), nome comercial, detentor do registro/laboratório fabricante, procedência e
país de origem e número do registro, da resolução de deferimento da isenção de registro,
da notificação simplificada, ou da autorização de produção.

8.6. Serão aceitas propostas com o quan ta vo igual ou inferior, no limite mínimo de
25% (vinte e cinco porcento) do quantitativo do Projeto Básico.

8.7. Os produtos da proposta deverão ter "compa bilidade de especificação técnica e de
desempenho", conforme estabelecida no art. 15, inc. I, da Lei nº 8.666/93;

8.8. É indispensável o parecer técnico para os produtos deste Projeto Básico;

8.9. Serão desclassificadas as propostas que não estejam em conformidade com os
requisitos estabelecidos neste Projeto Básico;

8.10. A proposta deverá ser acompanhada de bula, folheto ou modelo de rótulo do produto,
podendo ser de embalagem primária e/ou secundária, contendo, pelo menos, as informações: nome
do produto e grupo/ po a que pertence no caso de não estar implícito no nome, marca, número de
registro do produto (ou número de processo, gerado no sistema da Anvisa, que corresponderá ao
número de registro), conteúdo, país de origem, fabricante/importador/ tular, domicílio do
fabricante/importador/ tular, modo de uso (se for o caso), advertências e restrições de uso (se for o
caso), ingredientes/composição;

8.11. De acordo com a categoria do produto ofertado, a  empresa deverá apresentar a
Declaração de No ficação Simplificada vigente, o Registro do Cosmé co ou Saneante, a
publicação da isenção do registro de saneante, a pe ção de autorização de fabricação,  ou
informar que se trata de produto enquadrado na situação descrita na RDC ANVISA n.° 350/2020.

8.11.1. Caso o produto ofertado seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO de
notificação simplificada, deverá atender plenamente à RDC ANVISA 199/2006 e suas alterações.

8.11.2. Caso o produto ofertado seja registrado na ANVISA como COSMÉTICO, deverá
atender plenamente à RDC ANVISA 07/2015 e suas alterações;

8.11.3. Caso o produto ofertado seja registrado na ANVISA como SANEANTE, deverá
atender plenamente à RDC ANVISA 59/2010 e suas alterações;

8.11.4. Caso o produto se enquadre na situação descrita na RDC ANVISA 350/2020, deverá
atender plenamente aos requisitos daquela norma, bem como seu rótulo/embalagem deve
constar a Razão Social, CNPJ, Endereço, telefone do estabelecimento, validade, concentração do
álcool, indicação de uso, formulação qualitativa completa e as advertências pertinentes.

8.12. Caso o produto tenha sido produzido tendo em vista a RDC ANVISA 350/2020,
a proposta deverá vir acompanhada de declaração emi da pelo fabricante do produto, cujo modelo
sugerido se encontra no APÊNDICE I deste Projeto Básico.

8.13. O item cotado deverá estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Norma vas
Regulamentadoras (NR) e Resoluções da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA;

8.14. Poderá ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares para verificação de
produtos com determinação de suspensão da distribuição, comércio, uso e/ou de recolhimento do
estoque existente no mercado, dentre outras não conformidades aventadas nesta lista;

8.15. A proposta deve conter correio eletrônico (e-mail) válido para eventuais comunicações,
inclusive notificações financeiras;

 

9. DAS AMOSTRAS

9.1. Conforme processos SEI  00060-00235642/2018-41 e 00060-00012961/2018-81, com a
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finalidade de verificar se os produtos ofertados para os álcoois gel atendem ao solicitado neste Termo
de Referência, no que concerne às "caracterís cas adicionais", serão solicitadas amostras. São os
itens:

9.1.1. código SES 32430:  ALCOOL GEL 70% FRASCO 400G a 500G VALVULA “PUMP”.
Aplicação: higienização das mãos Caracterís cas adicionais: com emolientes em sua formulação
para evitar o ressecamento da pele. Não possuir composto de fósforo ou fosfato. Não deixar
resíduos na pele ou fragrância persistentes após o uso. Possuir tampa de dispensação em forma
de “pump” (acionamento por pressão manual no bico). O frasco deve ser rígido o suficiente e não
amasse durante o acionamento da válvula de dispensação

9.1.2. código SES 32429: ALCOOL GEL 70% FRASCO COM TAMPA ACOPLADA 85 a 100G.
Aplicação: higienização das mãos. Caracterís cas adicionais: com emolientes em sua formulação
para evitar o ressecamento da pele. Não possuir composto de fósforo ou fosfato. Não deixar
resíduos na pele ou fragrância persistentes após o uso. Possuir tampa de fácil abertura, acoplada
ao frasco, com fechamento que não permita vazamento do produto durante todo o consumo

9.2. A (s) empresa (s) vencedoras (s), deverão encaminhar 3 (três) amostras de cada item
ofertado em suas respec vas embalagens originais. O prazo para entrega da (s) amostra (s) será de
até 3 (três) dias úteis a partir da solicitação da Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal;

9.3. Serão u lizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de preços os critérios
obje vos detalhadamente especificados no Termo de Referência do Edital para avaliação das
amostras, cuja presença será facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes;

9.4. No caso de não haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem
jus fica va aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das especificações prevista
neste Edital e seus Anexos, a proposta do licitante será recusada;

9.5. As amostras, em plena validade, deverão ser apresentadas em seus invólucros
originais, com etiqueta de identificação contendo:

9.6. Número do processo e da licitação da SES, Item Cotado e Data de Entrega;

9.7. Descrição do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletrônico (e-mail) e
Telefone;

9.8. As proponentes que verem suas amostras de materiais reprovadas pelo pareceristas
serão desclassificadas, devendo ser convocadas para apresentação de amostras as empresas
remanescentes, conforme solicitação do (a) Pregoeiro (a);

9.9. As amostras deverão ser apresentadas juntamente com catálogos e/ou prospectos que
contenham a descrição em português detalhada do produto ofertado;

9.10. Caso seja necessário o parecerista terá autonomia para solicitar apresentação de novas
amostras;

9.11. Quando as amostras não forem entregues pessoalmente no endereço solicitado, o
licitante deverá enviar para o endereço eletrônico: ccomp.daq@saude.df.gov.br com código de
rastreamento referente ao envio e/ou postagem de amostra;

9.12. Excepcionalmente, o prazo fixado para envio das amostras poderá ser prorrogado desde
que apresentada jus fica va aceita pelo (a) Pregoeiro (a) e, desde que a postagem da amostra tenha
sido efetuada dentro do prazo quando o código de rastreamento também deverá obrigatoriamente ser
enviado para o endereço eletrônico: ccomp.daq@saude.df.gov.br;

9.13. As amostras entregues e aprovadas, ficarão sob guarda da área técnica responsável
para análise comparativa com os produtos recebidos não sendo devolvidas aos fornecedores;

9.14. As amostras reprovadas ficarão à disposição da licitante por no prazo máximo de 7
(sete) dias úteis contados a partir da conclusão do processo licitatório;

9.15. A metodologia de avaliação técnica das amostras consiste das etapas que estão
descritas no APÊNDICE II;

9.16. As amostram devem ser entregues no seguinte endereço: SAIN – Parque Rural Bloco A
Sala 89, CEP 70.770-200 – Brasília-DF – CENTRAL DE COMPRAS (CCOMP).

 

10. CONDIÇÕES DE PAGAMENTO

O pagamento à contratada deverá ser realizado em prazo máximo de 30 dias, contados
a par r da data de apresentação da Nota Fiscal devidamente atestada e do aceite da Administração,
de acordo com as normas orçamentárias e financeiras do Distrito Federal.

 

11. REQUISITOS MÍNIMOS DE HABILITAÇÃO TÉCNICA

11.1. Tendo em vista a Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA n.° 350/2020, que
define critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para a fabricação e comercialização
de preparações an ssép cas ou sani zantes oficinais sem prévia autorização da Anvisa e dá outras
providências, em virtude da emergência de saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2,
serão os seguintes os requisitos de qualificação técnica:

11.2. Apresentar comprovação de ap dão para desempenho de a vidade per nente e/ou
compatível em características, quantidades e prazos com o objeto deste Projeto Básico, por intermédio
da apresentação de Atestado(s) de Capacidade Técnico-Operacional, em nome da licitante,
expedido(s) por pessoa jurídica de direito público ou privado para a qual a empresa tenha
desempenhado a vidade per nente e compa vel em caracterís cas e prazos com o objeto da
licitação;

11.2.1. De acordo com a categoria do produto ofertado, a  empresa deverá apresentar a
Declaração de No ficação Simplificada vigente, o Registro do Cosmé co ou Saneante, a
publicação da isenção do registro de saneante, a pe ção de autorização de fabricação,  ou
informar que se trata de produto enquadrado na situação descrita na RDC ANVISA n.° 350/2020.

11.2.1.1. Caso o produto ofertado seja registrado na ANVISA como MEDICAMENTO de
no ficação simplificada, deverá apresentar a Declaração de No ficação Simplificada, a qual deve
atender plenamente à RDC ANVISA 199/2006 e suas alterações.

11.2.1.2. Caso o produto ofertado seja registrado na ANVISA como COSMÉTICO, deverá
apresentar o  registro ou publicação do deferimento da pe ção de no ficação de produto
saneante isento de registro, o qual deve atender plenamente à RDC ANVISA 07/2015.

11.2.1.3. Caso o produto ofertado seja registrado na ANVISA como SANEANTE, deverá
apresentar o registro ou publicação do deferimento da pe ção de no ficação de produto
saneante isento de registro, as quais deverão atender plenamente à RDC ANVISA 59/2010 e suas
alterações;

11.2.1.4. Caso o produto se enquadre na situação descrita na RDC ANVISA 350/2020, a
Declaração Apêndice I poderá ser considerada requisito de habilitação técnica.

11.3. Caso a empresa tenha ofertado Medicamento de no ficação simplificada ou
Cosmético, deverá apresentar a documentação auten cada abaixo, nos seguintes termos, não
sendo aceita documentação vencida:

11.3.1. Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) emi da pela Agência Nacional
de Vigilância Sanitária (ANVISA), nos termos da RDC Nº 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014,
correspondente ao po de produto ofertado. Em todos os casos, a Autorização deverá contemplar
a vidade de "distribuição" ou "fabricação" ou, excepcionalmente para o presente certame,
"dispensação"para a categoria/grupo do produto ofertado, consoante critérios definidos pela
ANVISA e publicizados por meio de seu Portal na rede mundial de computadores. A AFE ou AE
poderá ser apresentada por meio de cópia da publicação no Diário Oficial da União (DOU) -
destacando a empresa - ou por meio de cópia de espelho de consulta disponível no sí o da
ANVISA;

11.3.2.  Alvará Sanitário (ou Licença Sanitária) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente),
conforme disposto na Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, regulamentado no Decreto nº
74.170 de 10 de junho de 1974;

11.3.3. Cer dão de Regularidade Técnica  vigente expedido pelo Conselho Regional de
Farmácia do estado onde se situar a empresa vencedora, conforme Resolução CFF nº 577/2013;

11.4. O parecerista, em sede de diligência, servir-se-á  de consulta à ANVISA ou u lizará
qualquer outro meio oficial pertinente (como o DOU) (inciso VI do § 3º do art. 43 da Lei 8666/1993);
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11.5. O item cotado deverá estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Norma vas
Regulamentadoras (NR) e Resoluções da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA.

 

12. VALOR ESTIMADO

A es ma va de preços será realizada com base nos parâmetros definidos no Decreto
Distrital nº 39.453/2018 e foi realizado pela Gerência de Pesquisa de Preços da Diretoria de Instrução
para Aquisições - GEPP/SUAG/SES na etapa de planejamento de contratação.

 

13. DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA

A dotação orçamentária será informada por setor competente do FSDF/ SES.

 

14. OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE

14.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se o mesmo está de acordo com a
especificação exigida no edital;

14.2. Comunicar à empresa contratada todas e quaisquer ocorrências relacionadas com a
aquisição do material objeto deste Projeto Básico;

14.3.  Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orçamentárias do DF;

14.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa
contratada entregar fora das especificações deste Projeto Básico;

14.5. Fornecer e colocar à disposição da empresa contratada todos os elementos e
informações que fizerem necessárias à entrega/execução do objeto.

 

15. OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA

15.1. A contratada deve cumprir todas as obrigações constantes neste documento, seus
apêndices e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execução do objeto;

15.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condições, conforme especificações
constantes neste Projeto Básico e seus apêndices, acompanhado da respec va nota fiscal, na qual
constarão as indicações referentes à marca, fabricante, modelo e procedência;

15.3. Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos
12, 13 e 17 a 27, do Código de Defesa do Consumidor (Lei nº 8.078, de 1990);

15.4. Subs tuir, reparar ou corrigir, às suas expensas, no prazo máximo de 48h após a
comunicação da Administração, o objeto com avarias ou defeitos;

15.5. Manter, durante toda execução do fornecimento, em compatibilidade com as obrigações
assumidas, todas as condições de habilitação e qualificação exigidas na licitação;

15.6. Indicar o responsável para representá-la durante a execução do fornecimento
decorrente do Edital;

15.7. A empresa contratada deverá manter a regularidade dos documentos estabelecidos
nos ITENS 8 e 11. Caso seja verificada alguma não conformidade, a empresa deverá apresentar as
devidas regularizações como condição para o recebimento do produto:

15.7.1. A qualquer momento poderá ser consultada a lista de Empresas e Produtos
Irregulares da ANVISA para verificação de produtos com determinação de suspensão da
distribuição, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no mercado, dentre outras
não conformidades aventadas nesta lista.

15.8. Cumprir com o disposto na Lei Nº 6176 de 16/07/2018, que dispõe sobre a
obrigatoriedade da implantação do Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a
Administração Pública do Distrito Federal.

 

16. DECLARAÇÃO PARA OS FINS DO DECRETO Nº 39.860 DE 30 DE MAIO DE 2019

De acordo com a Portaria nº 356, de 29 de julho de 2019, da Controladoria Geral do
Distrito Federal, a empresa par cipante deverá apresentar, na fase da licitação com vistas
à habilitação jurídica e no ato da assinatura do Contrato, a DECLARAÇÃO PARA OS FINS DO DECRETO
Nº 39.860 DE 30 DE MAIO DE 2019, conforme APÊNDICE III deste PB.

 

17. SANÇÕES APLICÁVEIS

Nos casos de atrasos injus ficados ou inexecução total ou parcial dos compromissos
assumidos com a Administração aplicar-se-ão as sanções administra vas estabelecidas no Decreto nº
26.851 de 30 de maio de 2006 e alterações previstas no Decreto nº 35.831 de 19 de setembro de
2014, assim como eventuais atualizações, que regulamentam a aplicação de sanções administra vas
previstas nas Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520, de 17 de julho de 2002.

 

18. PARECERISTAS

As propostas serão avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissão de
pareceristas nomeada pela Diretoria de Assistência Farmacêutica – DIASF.

 

 

Responsável pela elaboração do Projeto Básico: Membro da Comissão de Elaboração de
Instrumentos de Contratação - CEIC/SUAG/SES

 

Responsável da área técnica: Diretoria de Assistência Farmacêutica - DIASF/CATES/SAIS/SES

 

 

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovação do Projeto Básico: 
Aprovo o presente Projeto Básico, em conformidade com o ar go 20, inciso XIX da Portaria 210/2017 -
SES/DF.

 

Coordenação de Atenção Especializada à Saúde - CATES/SAIS/SES

 

Subsecretaria de Atenção Integral à Saúde - SAIS/SES

 

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

APÊNDICE I

A empresa ____________________________________________________________, CNPJ nº ____________________________________,
com sua sede ou filial no endereço ________________________________________________, fabricante do produto 
_______________________________ neste ato representada por ____________________________________________________,
DECLARA QUE:

1. O estabelecimento onde é fabricado o produto ofertado garante o atendimento dos padrões mínimos de boas prá cas de
fabricação/ manipulação necessários à obtenção dos padrões de qualidade requeridos ao fim proposto;

2. O estabelecimento dispõe de um profissional, responsável pela supervisão técnica da a vidade e que este esteja devidamente
regularizado no Conselho de Classe devido.

3. Há atendimento de todos os requisitos adicionais à inclusão deste produto na linha fabril requeridos pela legislaçao de segurança
no ambiente de trabalho, incluindo os devidos ao armazenamento, manipulação e transporte de Álcool 70% INPM.

4. As matérias-primas u lizadas na fabricação das preparações an ssép cas devem atendem aos requisitos técnicos de qualidade e
segurança dos Compêndios Oficiais.
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5. Garante que não haja nenhum contaminante que possa acarretar riscos à saúde.

 

Brasília, ____ de __________________ de ______ .

 

_________________________________________

ASSINATURA

 

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 

PROTOCOLO DE AVALIAÇÃO ALCOOL GEL 70% FRASCO 400G a 500G VÁLVULA “PUMP” (Código SES 32430)

1. CLASSIFICAÇÃO DO MATERIAL

Produto:
Lote:
Nº Amostras: 

2. AVALIAÇÃO DO MATERIAL

2.1. Quanto a Embalagem

Oferece proteção ao produto (     ) SIM (     ) NÃO

Identificação completa (     ) SIM (     ) NÃO

Data fabricação (     ) SIM (     ) NÃO

Data validade (     ) SIM (     ) NÃO

Possui tampa de dispensação em forma de “pump”(acionamento por pressão manual no bico) (     ) SIM (     ) NÃO

O frasco é rígido o suficiente para que não amasse durante o acionamento da válvula de
dispensação

(     ) SIM (     ) NÃO

Para produtos que se enquadrem na situação descrita na RDC 350/2020:

Consta a Razão Social, CNPJ, Endereço, telefone do estabelecimento, validade, concentração do
álcool, indicação de uso, formulação qualitativa completa e as advertências pertinentes.

(     ) SIM (     ) NÃO

2.2 - Quanto ao Produto

Possui emoliente em sua formulação para evitar ressecamento da pele (     ) SIM (     ) NÃO

3. IDENTIFICAÇÃO DA UNIDADE/PARECERISTA

Hospital:____________________________________________
Setor: ______________________________________________
Data: ________/ _______/ __________
Nome: _____________________________________________

 

                                                            

ASSINATURA E CARIMBO

 

PROTOCOLO DE AVALIAÇÃO ALCOOL GEL 70% FRASCO COM TAMPA ACOPLADA 85 a 100G (Código SES 32429)

1. CLASSIFICAÇÃO DO MATERIAL

Produto:
Lote:
Nº Amostras: 

2. AVALIAÇÃO DO MATERIAL

2.1. Quanto a Embalagem

Oferece proteção ao produto (     ) SIM (     ) NÃO

Identificação completa (     ) SIM (     ) NÃO

Data fabricação (     ) SIM (     ) NÃO

Data validade (     ) SIM (     ) NÃO

Para produtos que se enquadrem na situação descrita na RDC 350/2020:

Consta a Razão Social, CNPJ, Endereço, telefone do estabelecimento, validade, concentração do álcool, indicação de
uso, formulação qualitativa completa e as advertências pertinentes

(     ) SIM (     ) NÃO

Possui tampa de fácil abertura, acoplada ao frasco, com fechamento que não permite vazamento do produto durante
todo o consumo

(     ) SIM (     ) NÃO

2.2 - Quanto ao Produto:

Possui emoliente em sua formulação para evitar ressecamento da pele (     ) SIM (     ) NÃO

   

3. IDENTIFICAÇÃO DA UNIDADE/PARECERISTA:

Hospital:____________________________________________
Setor: ______________________________________________
Data: ________/ _______/ __________
Nome: _____________________________________________

 

                                                            

ASSINATURA E CARIMBO

 

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

APÊNDICE III

DECLARAÇÃO PARA OS FINS DO DECRETO N° 39.860, DE 30 DE MAIO DE 2019

 

ÓRGÃO/ENTIDADE
PROCESSO
MODALIDADE DE LICITAÇÃO
NÚMERO DA LICITAÇÃO
LICITANTE
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