Apéndice C do Termo de Referéncia, do Edital n? 76/2023, do HNMD.

MARINHA DO BRASIL
HOSPITAL NAVAL MARCILIO DIAS
DEPARTAMENTO DE RADIOLOGIA
SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR

ESTUDOS TECNICOS PRELIMINARES DE ACORDO COM A IN 58/2022

| - Necessidade da compra

O Servico de Medicina Nuclear (SMN) do Hospital Naval Marcilio Dias tem como sua princi-
pal funcdo a prestacao de servicos de Medicina Nuclear Diagndstica e Medicina Nuclear Terapéu-
tica, através da utilizacdo de diferentes radiofarmacos prontos para o uso e kits ndo radioativos
gue apresentam diferentes tempos de meia-vida, que sdo administrados por diferentes vias, im-
prescindiveis na realizacdo de exames de cintilografia ou SPECT e de PET-CT para deteccdo, locali-
zacdo, estadiamento e acompanhamento de tumores e suas metdastases, bem como avaliacdo da
funcdo de diferentes érgdos, entre outros.

A aquisicdo dos radiofarmacos prontos para o uso e kits ndo radioativos, garante a manu-
tencdo das atividades do SMN na realizacdo de exames de radiodiagnéstico de SPECT e PET-CT,
beneficiando diretamente os usuarios do Sistema de Saude da Marinha, gerando assim maior
economicidade e melhoria na seguranca do paciente.

A contratacdo por Sistema de Registro Precos (SRP) se justifica, pois se trata de demanda
para atendimento ao HNMD, ao longo de 12 meses, com entregas parceladas, conforme forem
ocorrendo as necessidades do hospital. Ademais, a celebracdo de ata de registro de precos vai ao
encontro dos principios da eficiéncia administrativa e economicidade e uma gestdo eficiente de
estoque, conforme previsto nos incisos |, II, lll e V do art. 32 do Decreto 11.462/2023.

Il - Descrigao dos requisitos necessarios e suficientes a escolha da solugao, prevendo critérios e
praticas de sustentabilidade

2.1 - O Servico de Medicina Nuclear fara a solicitacdo de radiofarmacos prontos para o uso
e kits ndo radioativos, de acordo com a demanda para a realizacdo dos diversos exames necessa-
rios, nas quantidades e atividades requeridas através dos critérios clinicos estabelecidos;

2.2 - A CONTRATADA devera disponibilizar, sem 6nus para o HNMD, recipientes proprios
para o acondicionamento dos radiofarmacos prontos para o uso, com blindagem e rotulagem
adequadas, em condi¢Oes apropriadas para suportar os riscos normais do carregamento, trans-

porte e descarregamento, de acordo com a legislacdo em vigor, obedecidos os critérios de radio-




protecdo constantes nas normas da Comissdao Nacional de Energia Nuclear (CNEN);

2.3 - A CONTRATADA devera fornecer os radiofarmacos prontos para o uso e kits ndo radio-
ativos especificados no contrato, nas quantidades e atividades solicitadas pela CONTRATANTE,
adequados para a realizacdo dos diversos exames em Medicina Nuclear, respeitando o tempo de
decaimento dos materiais radioativos, a meia-vida dos radiofarmacos e as atividades prescritas,
levando-se em conta o tempo necessdrio para o transporte do material radioativo até o HNMD;

2.4 - Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:
— Qualidade de matéria prima e componentes;
— Compatibilidade e desempenho; e

— Verificagdo da descrigdo do material contida no rétulo de acordo com a descrigdo estabelecida
no instrumento convocatorio.

2.5 - O licitante que deixar de encaminhar a amostra no prazo estabelecido e/ou deixar de
atender convocacgao relativa a apresentacdo de amostra, terd sua proposta recusada, assim como
no caso de reprovacao da amostra.

2.6 - Sustentabilidade:

A CONTRATADA devera adotar as praticas de sustentabilidade, na execug¢do dos servicos, quando
couber, contidas na instrucdo Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010, do Ministério do Plane-
jamento, Orcamento e Gestao.

2.7 - QUALIFICACAO TECNICA:

2.7.1 — Registro e/ou certificado da empresa licitante e transportadora na entidade profissi-
onal na Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) em plena validade;

2.7.2 — Cadastro e/ou certificado de Registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de acordo com a Lei n° 6.360/76 e o Decreto n° 8.077/2013, publi-
cado no D.0.U. ou emitido pelo sitio oficial da ANVISA, ndo sendo aceitos protocolos de solicita-
¢do de registro;

2.7.3 — Autorizacdo de funcionamento da empresa licitante, expedida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de acordo com o disposto nos art. 1° e 2° da Lei n°6.360/76, re-
gulamentada pelo Decreto n° 8.077/13, ou Licenca de funcionamento da empresa licitante, emiti-
da pela Vigilancia Sanitaria (VISA) Estadual ou Municipal, na forma da Lei n° 6.360/76, regulamen-
tada pelo Decreto n° 8.077/13;

2.7.4 — A CONTRATADA devera apresentar Certificado de regular inscricdo da sociedade jun-
to ao Conselho Regional de Farmacia, ou documento que o valha, com a indicacdo do responsavel
técnico e acompanhado do comprovante de quitacdo correspondente, na forma do que dispde o
inciso V, art. 67 da Lei 14.133/2021;

2.7.5 — A CONTRATADA devera apresentar Autorizagdo de Funcionamento (AF ou AFE), co-




mum e/ou especial, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como com-
provacdo do cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e
na Resolucdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigén-
cias técnicas necessdrias, na forma do que dispde o inciso V, art. 67 da Lei 14.133/2021;

2.7.6 — A CONTRATADA devera apresentar Licenca de Funcionamento conferida pelo Orgdo
Municipal ou Estadual, vigente, de Vigilancia Sanitdria (ndo serdo aceitos protocolos em caso de
emissdo de primeira licenca ou, no caso das revalidacbes, na forma da legislacdo especifica, re-
queridos intempestivamente), como comprova¢do do cumprimento dos requisitos previstos na
Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o
produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias, na forma do que dispde o inciso
V, art. 67 da Lei 14.133/2021;

2.7.7 — A CONTRATADA deverda apresentar a Declara¢cdo do Detentor de Registro (DDR), na
forma da RDC 81, de 5 de novembro de 2018 (e suas atualizagcdes) e da RDC 738, de 28 de julho
de 2022 e, RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso de importacdo de medicamento
feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do medicamento na Anvisa;

2.7.8 — Quando da importagao de radiofarmacos industrializados listados na IN N°81, de
2020, e suas atualizagdes, a CONTRATADA devera apresentar Declaragdo de Autorizagdo de Im-
portacdo em carater excepcional, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
em plena validade, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessarias, na forma do que dispGe o inciso V, art. 67 da Lei 14.133/2021.

2.8 - O HNMD reserva-se o direito de realizar diligéncias, nos termos da Lei n? 14.133/2021,
bem como das demais legislacdes cominadas ao objeto da licitagdo, inclusive para solicitar a apre-
sentacdo do equipamento com os documentos pertinentes, a fim de esclarecer duvidas, caso sur-
jam, de modo a verificar a compatibilidade técnica do equipamento ofertado, se necessario.

Il — Levantamento de mercado

A escolha da modalidade da contratagdo por Pregdo Eletronico pelo Sistema de Registro de
Precos deve-se:

a) pelas caracteristicas do bem, ha necessidade de contratacdes frequentes;
b) for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas; e

c) pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser
demandado pela Administracdo.

IV — Descrigao da solugao como um todo

Para a realizagdo dos exames de SPECT e de PET-CT em Medicina Nuclear é indispensavel o
emprego de radiofarmacos prontos para o uso e kits ndo radioativos. Assim, o presente




instrumento convocatério permitira o fornecimento de radiofdrmacos prontos para o uso e kits
ndo radioativos necessarios, visando o atendimento aos usuarios do Sistema de Saude Marinha,
evitando assim descontinuidade do diagndstico, com prejuizo a saude dos pacientes.

Diante do exposto, a aquisicao dos radiofarmacos listados no instrumento convocatdrio
torna-se imprescindivel para a continuidade das atividades assistenciais da familia naval.

V — Estimativa das quantidades, acompanhadas da memédria de calculo e dos documentos que
lhe dao suporte

Para estimar a quantidade de cada medicamento, foi utilizada a demanda média de
consumo dos Ultimos 3 anos e a partir disso foi calculada a quantidade necessaria para 12 meses.

Para alguns itens a média do consumo nao foi utilizada porque ndo representa o consumo
real tendo em vista a retracdo do consumo por dificuldade de abastecimento. Para esses itens e
os recentemente incluidos foi definida uma estimativa quanto a perspectiva de consumo baseada
na capacidade de absorcdo do Servico, bem como em informagdes fornecidas pelas Clinicas
responsaveis pela prescricdo.

Cabe ainda ressaltar, que estes radiofarmacos e kits ndo radioativos sdo usados de forma
regular, diretamente dependente das oscilagdes de demanda e das prescricbes médicas, sendo
conveniente a aquisicdo em parcelas durante o ano, adequando a necessidade conforme
demanda do HNMD, racionalizando o espaco fisico para armazenamento disponivel, mantendo
em uso produtos com fabricagdo recente, viabilizando o comprometimento orcamentario anual,
reduzindo o custo de armazenagem e promovendo uma gestdo eficiente. Além disso, alguns
radiofarmacos em suas respectivas atividades sdo utilizados em exames de emergéncia ou
empregados apenas eventualmente, de acordo com a necessidade clinica ou critério diagndstico,
podendo haver variagdo na no quantitativo solicitado.

VI — Estimativas de valor

A pesquisa de pregos seguiu as diretrizes veiculadas na IN n2 65/2021 da SEGES. Assim fo-
ram utilizadas, como metodologia para obtencdo do preco de referéncia para a aquisicdo, a média
dos precos “uma vez que constituem medidas de tendéncia central e, dessa forma, representam
uma forma mais robusta os pregos praticados no mercado” (TCU Acérddo 3068/2010). Assim dos
valores obtidos na pesquisa de pregos, do cdlculo incidente sobre um conjunto de trés ou mais
precos, oriundos dos parametros adotados, desconsiderados os valores inexequiveis e os excessi-
vamente elevados.

Dos parametros para as estimativas de precos foram obtidas pelo portal compras governa-
mentais pela consulta a Atas de pregées homologados, com referenciais na planilha de pesquisa
de preco, e ainda por consulta a fornecedores do ramo de atividade, para obtencdo dos valores
praticados no mercado. Além disso, foi realizada consulta a outros Orgdos Federais, que neste




caso apresentou insucesso.

VII — Justificativas para o parcelamento ou ndo do objeto

Sempre que o objeto for divisivel, e que se verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da
solugdo ou perda de economia de escala, visando propiciar a ampla participagao de licitantes, que
embora ndo disponham de capacidade para execucdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo
com relagdo a itens ou unidades autbnomas. Assim, visando propiciar a ampla participagao a li-
citagcdo sera realizada por item.

VIl - Contratagdes correlatas e/ou interdependentes

N3o ha contratacdo correlata a presente aquisicao.

IX — Demonstragdo do alinhamento entre a contratacdo e o planejamento do Orgdo

Esta contratacdo estd de acordo com o Plano de Aplicacdo de Recursos (PAR) deste Hospital.

X — Resultados pretendidos, em termos de efetividade e de desenvolvimento nacional
sustentavel

10.1- Este Termo de Especificagdo do Objeto observard em todas as fases do
procedimento as orientagcGes e normas voltadas para a sustentabilidade ambiental, prevendo,
inclusive, as recomendac¢Oes quanto a responsabilidade do fornecedor pelo recolhimento e
descarte do material, bem como a apresentacdo de documentos fisicos, copiados ou impressos;

10.2- A aquisicdo de radiofarmacos e kits ndo radioativos busca atender a
reposi¢cdo/fornecimento de insumos utilizados para o radiodiagnéstico de pacientes em
tratamento/acompanhados pelo Sistema de Saude da Marinha — SSM, proporcionando aos
usudrios melhor qualidade de vida. Para isso, a “sele¢ao” pela proposta mais vantajosa, dar-se-a
com a competitividade entre os interessados que atendam aos requisitos e especificacoes
necessdarias e assim, proporcionar desenvolvimento econdmico e social para regidao pela
possibilidade de aproveitamento de recursos humanos necessarios até a efetiva entrega do
material.

10.3- Dentre as recomendagdes voltadas para a sustentabilidade ambiental, a presente
contratacdo observard também os seguintes critérios elencados na Instru¢do Normativa n° 1 de
19 de janeiro de 2010 da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo:

10.3.1 - Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado,
atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR 15448-1 e 15448-2;

10.3.2 - Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtenc¢do de certificacdo do




Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial = INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares; e

10.3.3- Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a
garantir a maxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento.

Xl — Providéncias para adequac¢dao do ambiente do drgao

N3o havera necessidade de adequacdo da estrutura fisica da Clinica para o inicio das
atividades.

XIl — Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento

12.1 — As doses de Radiofarmacos marcados com o radioisétopo de fldor, o Flior-18 (18F),
deverdo ser fornecidas pela CONTRATADA em recipiente préprio, com o conjunto embalagem e
blindagem. Ademais, o planejamento para contratacdo observara os critérios elencados na IN n2
01/2010 da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do MPOG.

12.2 — A CONTRATADA devera se responsabilizar pelo recolhimento, retirada e destinagao
do lixo ou residuos produzidos inerentes as embalagens ou meios de armazenamentos de seus
materiais.

12.3 — A CONTRATADA deverd garantir as perfeitas condicbes mecanicas de seus veiculos ou
das empresas contratadas por ela, a devida sinalizacdo e a presenca de monitores de radiacdo,
conforme exigéncia da Norma CNEN — NE 5.01, para a entrega de radiofarmacos marcados com o
radionuclideo Fluor-18.

Xlll - Declaragao da viabilidade ou nao da compra

Assim, considerando os elementos obtidos neste instrumento, avalia-se como VIAVEL a
presente Compra.




Rio de Janeiro/RJ, 25 de Julho de 2023.

Membros da Equipe de Planejamento da Contratagdo e Fiscaliza¢do:

RODRIGO SETUBAL WUNDER TATIANA JALES MOREIRA
Capitdo de Fragata (S) Primeiro-Tenente (RM2-S)
Chefe do Servico de Medicina Nuclear Farmacéutica do Servico de Medicina Nuclear
FISCAL

Ato de aprovagao.

Em cumprimento ao disposto no inciso Il do art. 14 do Decreto n? 10.024/2019, aprovo o
Estudo Técnico Preliminar, diante do exposto, restrito aos aspectos legais e formais do processo,
entendendo pelo prosseguimento do mesmo.

Rio de Janeiro, de de 2023.

PAULO HENRIQUE DIAS VIEGA
Capitdo de Mar e Guerra (IM)
Ordenador de Despesa




