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Estudo Teécnico Preliminar 85/2021

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 60550.013733/2021-42

2. Descricao da necessidade

2.1. Aquisicdo de medicamentos radiofdrmacos reagentes para a Secdo de Medicina Nuclear conforme o Documento de
Formalizacdo de Demanda (3531970), por meio de registro de precos, destinado a atender as necessidades de consumo do
Hospital das Forcas Armadas — HFA.

2.2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

2.2.1. A Secdo de Medicina Nuclear, utiliza medicamentos radiofdrmacos para o diagnéstico de diversas patologias. Os
itens solicitados fazem parte de um conjunto de insumos para a realizacdo de exames cintilograficos em pacientes atendimentos
nesta Secao.

2.3. RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

2.3.1. A aquisicdo do material solicitado visa atender as necessidades do setor e serdo utilizados na realizacdo dos
diversos exames de cintilografias no Hospital das Forcas Armadas (HFA).

2.3.2. O sucesso do processo licitatério vai viabilizar a realizacdo de exames de cintilogréficos, indicando o tratamento adequado
aos pacientes, evitando o encaminhamento para Hospitais conveniados, ensejando a racionalizagdo de recursos colocados a
disposicdo do HFA.

2.4. DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

2.4.1. A aquisi¢do/contratacdo alinha-se com o novo modelo de gestdo do HFA no intuito de aumento na demanda de
atendimentos a pacientes, como aumento do numero de atendimentos, dentre outros atendimento de urgéncia/emergéncias,
visando a exceléncia no atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no HFA, tendo como objetivo oferecer servicos que
atendam e superem as expectativas dos usudrios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

2.4.2. A quantidade solicitada foi baseada nos procedimentos realizados pela Se¢do de Medicina Nuclear, no decorrer do ano de
2020. Atualmente contamos com um estoque com quantidades suficientes por um periodo aproximado de 4 meses (dependemos
das solicitacdes médicas), podendo variar para mais.

2.4.3. Relatério de consumo anual do item do pedido (Gerado pelo MV) 3556128 no ano de 2020.

Item

Especificacdo resumida

Und

Consumo
2018

Consumo
2019

Consumo
2020

Quantidade
Solicitada

|[PDM: 18134 - nome MIBI ,
composicdo mistura p
preparacao de injecao,|
apresentacdo liofilizada, estéril,
apirogénica, componentes
tetrafluoroborato de cobre (1),
tetracis (2-metroxi-,
componente isobutil-isonitrila)
01 mg, citrato de sédio 2,6 mg,
outros componentes|
hidrocloreto de l-cisteina 01
mg, manitol 20 mg,
componentes adicionais cloreto]

frasco/ampola

220

200

120

120
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estanoso- minimo de 0,025 mg|
maximo 0,086 mg.

PDM: 18233 -
RADIOFARMACO -
REAGENTE - radiofarmaco -
reagente, nome 99 mtc -
DMSA, composicdo 4cido]
dimercaptosuccinico 01 mg,
componentes adicionais ac.
ascorbico 0,7 mg, inositol 50|
mg, sncl2.2h2o0, concentragdo
radiois6topo 0,44, formal
farmacéutica liofilizado, estéril,
apirogénico.

frasco/ampola 64 72 32 50

PDM: 18233 -
RADIOFARMACO .
REAGENTE - radiofarmaco -
reagente, nome 99 mtc - DTPA
, composicdo acido
3 |dietilenotriaminopentacético 10{ frasco/ampola 64 72 32 50
mg, componentes adicionais|
sncl2.2h20 01 mg e paba (ac.
paraminobenzo6ico) 02 mg,
forma farmacéutica liofilizado,
estéril, apirogénico.

[PDM: 18244 —
OCTREOTIDE

-  RADIOFARMACO -
[RADIOISOTOPO, nome

4 |OCTREOTIDEO, dosagem| frasco/ampola 00 00 01 05
radioativa 185 - 196,
apresentacdo solucdo limpida,
incolor, forma farmacéutica
solucdo injetavel.

PDM: 18233 -
RADIOFARMACO -
REAGENTE - radiofarmaco -
reagente, nome 99mtc - MDP,
composigado
metilenodifosfonato de sddio]
5 05 mg, sncl2.2h20 01 mg,| frasco/ampola 72 84 48 100
componentes adicionais Aac.
ascorbico 0,1 mg, pirofosf,
sodio decahidratado,
concentracdo radioisétopo 20,
forma farmacéutica liofilizado,
estéril, apirogénico.

PDM: 18233 - Fitato-99mTc -
REAGENTE

RADIOFARMACO -
reagente, nome 99 mtc —
FITATO DE SODIO,

6 composicdo fitato de sédio 20| frasco/ampola 36 48 40 >0

2de9



UASG 112408

mg, componentes adicionais
sncl2.2h2o, concentragao
radioisétopo 1, apresentacaol
liofilizado, estéril, apirégeno.
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TRODAT-1 Radiofarmaco -
reagente, nome: 99mtc - trodat-|
1, composicdo: sob atmosfera
de nitrogénio, formal
farmacéutica: liofilizado,
estéril, apirogénic

frasco/ampola 00

00

04

10

Com relacdo as quantidades dos Radiofairmacos TRODAT-1 e OCTREOTIDEO, por serem produtos novos no mercado, s6

tivemos consumo em 2020 e 2021.

3. Area requisitante

Area Requisitante
SECAO DE MEDICINA NUCLEAR

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. DA GARANTIA DO PRODUTO

Responsavel
ADEMAR DE BARROS LIMA JR

4.1.1. A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigacdes previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cédigo

de Defesa do Consumidor - e alteragdes subsequentes.

4.1.2. A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela substituicdo, troca ou reposicdo dos materiais porventura entregues

com defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especifica¢gdes do Termo.

4.1.3. Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposicao serd por outro com especificagdes técnicas iguais, ou superiores com

aprovacdo prévia da Contratante, sem custo adicional para a Contratante.

4.2. DA VALIDADE DO PRODUTO

4.2.1. Os produtos deverdo, na data da entrega, apresentar a validade necesséria, dentro do decaimento radioativo necessério para

a realizagdo do exame de PET CT.

4.3. DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

4.3.1. Ndo se aplica.

4.4. DA ESCOLHA DA MARCA DE REFERENCIA

4.4.1. Nao se aplica.

4.5. DOS CRITERIOS DE ACEITAGCAO DE AMOSTRAS
4.5.1. Nao se aplica.

4.6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO
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4.6.1. A entrega dos insumos esta a cargo das solicitagoes feitas pela Secdo de Medicina Nuclear de acordo com a demanda. O
prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias, contados do(a) recebimento da Nota de Empenho, no seguinte endereco:

4.6.1.1. 112408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secédo de
Medicina Nuclear, Sala de Entrada, portdo de acesso pela Via HCE Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de
operagdo venda, sendo o recebimento, neste momento, de carater provisério, compreendido no horario entre 7:00 as 11:30 e 13:
00 as 15:30h, de segunda a sexta-feira

4.6.1.2. Para o HFA: A remessa do pedido devera ser iniciada ap6s o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO ao longo
do periodo de vigéncia da Ata de Registro de Precos (ARP), em conformidade com as necessidades do érgdo. Para os 6rgdos
participantes a remessa sera iniciada conforme orienta¢des do 6rgao.

4.6.1.3. A “ORDEM DE FORNECIMENTO?”, serd emitida no Sistema SEI do HFA, com o QR de comprovacdo de
autenticidade, assinado Pelo Chefe do SETOR ou seu Substituto.

4.6.1.4. O prazo estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitagdo escrita e justificada do licitante, formulada antes de
findo o prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

4.6.1.5. A entrega sera efetuada em razdo da emissdo de nota de empenho, ao longo do periodo de vigéncia da Ata de Registro de
Precos (ARP), em conformidade com as necessidades do érgdo.

4.6.1.6. Cabera a Secdo de Almoxarifado com o auxilio do setor solicitante, o recebimento dos materiais, incumbindo-lhe a
declaragdo do aceito dos materiais conforme as especificagoes do edital.

4.7. O recebimento dos materiais licitados estd condicionado a conferéncia, avaliagOes qualitativas e aceitacdo final, obrigando-se
o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorre¢des porventura detectados, na forma prevista no
Termo de Referéncia, na Lei n° 8.666/93 e no Cddigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

4.7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 15 (quinze) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

4.7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagcdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

4.7.3. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento provisério, apés a
verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceita¢cdo mediante termo circunstanciado.

4.7.3.1. Na hipétese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a
como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.7.4. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

5.1. A aquisicdo de reagentes é amplamente realizada por érgdos e entidades, com a finalidade de atender as necessidades da
administragdo.

5.2. Foram encontradas no sitio de compras do Governo Federal (www.comprasgovernamentais.gov.br), contratacdes nos moldes
pretendidos.

5.3. Nas contrata¢des similares consultadas, realizadas por outros érgdos e entidades, ndo foram identificadas a existéncia de
novas metodologias, tecnologias ou inovagoes que melhor atendam as necessidades da administracdo, do que esta que esta sendo
pretendida.

5.4. As exigéncias para a contratacdo do objeto ndo sdo impeditivas e ndo demonstraram diminuir o interesse de potenciais
fornecedores na participacao do futuro processo licitatorio.
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6. Descricao da solucdao como um todo

6.1. Aquisicdo de kits de radiofdarmacos, destinado a atender as necessidades de consumo do Hospital das Forcas Armadas —
HFA, conforme condicdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatério.

6.1.1. A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.
6.1.2. Os requisitos da contratagdo foram elencados no item 4 do presente ETP.

6.1.3. Foram analisadas as possiveis solug¢oes no item 5 do presente ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Valor
Unitario Valor

RS Total (R$)

Inicial

Item Especifica¢oes Quantidade CatMat Unid

PDM: 18134 - nome MIBI
, composicdo mistura p/
preparacdo de injecdo,
apresentacao liofilizada,
estéril, apirogénica,
componentes
tetrafluoroborato de cobre
(1) tetracis (2-metroxi-,
1 |[componente isobutil- 120 281526 FRASCO- 182,40 |l 21.888,00
S . AMPOLA
isonitrila) 01 mg, citrato de
sédio 2,6 mg, outros
componentes  hidrocloreto
de l-cisteina 01 mg, manitol
20 mg, componentes
adicionais cloreto estanoso-
minimo de 0,025 mg
/méaximo 0,086 mg

PDM: 18233 -
RADIOFARMACO -
REAGENTE -
radiofdirmaco - reagente,
nome 99 mtc - DMSA,

composicdo acido
dimercaptosuccinico 01 mg, FRASCO-
componentes adicionais 4c. 50 339586 AMPOLA 44,00 2.200,00
ascorbico 0,7 mg, inositol
50 mg, sncl2.2h?2o,
concentracdo radiois6topo
0,44, forma farmacéutica
liofilizado, estéril,
apirogénico

PDM: 18233 -
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RADIOFARMACO -
REAGENTE -
radiofarmaco - reagente,
nome 99 mtc - DTPA,
composigdo acido FRASCO-
3 ||dietilenotriaminopentacético 50 339587 ([AMPOLA| 44,00 2.200,00
10 mg, componentes
adicionais sncl2.2h20 01
mg e paba (ac.
paraminobenzdico) 02 mg,
forma farmacéutica
liofilizado, estéril,
apirogénico

PDM: 18244 -
OCTREOTIDE

- RADIOFARMACO -
RADIOISOTOPO, nome
OCTREOTIDEO, FRASCO-
dosagem radioativa 185 - > 383530 AMPOLA 2.710,00) 13.550,00
196, apresentacdo solucdo
limpida, incolor, forma
farmacéutica solugdo
injetavel

PDM: 18233 -
RADIOFARMACO -
REAGENTE -
radiofdirmaco - reagente,
nome 99mtc - MDP,
composicdo
H{etilenodifosfonato de FRASCO-
5 |fs6dio 05 mg, snch.%h?o 91 100 339592 AMPOLA 44,00 4.400,00
mg, componentes adicionais

ac.ascorbico 0,1 mg,
pirofosf.sédio
decahidratado, concentracao
radioisétopo 20, forma
farmacéutica liofilizado,
estéril, apirogénico

PDM: 18233 - Fitato-
99mTc - REAGENTE
RADIOFARMACO -
reagente, nome 99 mtc —
FITATO DE SODIO, FRASCO-
6 [lcomposicdo fitato de sddio 50 283047 AMPOLA 44,00 2.200,00
20 mg, componentes

adicionais sncl2.2h2o,
concentracdao radiois6topo
1, apresentacdo liofilizado,
estéril, apir6geno

TRODAT-1 Radiofarmaco
- reagente, nome: 99mtc -
trodat-1, composi¢do: sob FRASCO-
7 |latmosfera de nltrcige%no, 10 417106 AMPOLA 2.800,00 || 28.000,00
forma farmacéutica:

liofilizado, estéril,
apirogénico
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1. Os valores constantes da tabela presente no item 7 do presente Estudo Técnico Preliminar foram obtidos na pesquisa inicial:
Doc. N° 3553662

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. A presente aquisi¢do possui 07 itens, tendo em vista que a entrega do medicamento sera sob demanda do setor requisitante

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Ndo ha contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Os materiais a serem adquiridos encontra-se previstos no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes do
Plano Anual de Contratagoes (PGC/PAC) vigente, conforme Instru¢do Normativa SG/ME n° 1, de 10 de janeiro de 2019.

11.2. A contratagdo alinha-se com o planejamento da Direcdo do HFA, assessorada pelos chefes da Divisdo de Medicina deste
Hospital, ratificada pela Diretoria Técnica de Satide — DTS. Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade
de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o HFA.

11.3. A despesa tem adequagdo orcamentdria e financeira com a Lei Orcamentdria Anual e compatibilidade com a Lei de

Diretrizes Orcamentdrias. Foram observadas, previamente, todas as prescri¢des constantes do art. 16, inciso I e II, e § 1° incisos I
e Il da Lei Complementar n° 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e o art. 7°, § 2°, inciso III da Lei n° 8.666/93.

12. Resultados Pretendidos

12.1. O HFA, por se tratar de hospital tercidrio e ultimo elo na cadeia de evacuacdo das Forcas Armadas em Brasilia e
adjacéncias, recebe pacientes acometidos das mais variadas enfermidades. Essa andlise avulta-se como imprescindivel por se
tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia poderad colocar em risco suas vidas, além da
necessidade de abastecimento dos estoques deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se
essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnéstico e tratamento necessitam do material ora
licitado.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Por se tratar de aquisi¢do que acontece anualmente, ndo se faz necessaria nenhuma adequacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. A presente aquisicdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados os seguintes requisitos
ambientais:

14.1.1. Os critérios de sustentabilidade exigidos no Termo de Referéncia estdo de acordo com no Art. 3° da Lei n°. 8.666/93, com
redacdo dada pela Lei n°. 12.349, de 2010; no Art. 4°, incisos I, III, VI, Art. 5° do Decreto n°. 7.746, de 5 de junho de 2012; Art.
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5° do Decreto n°. 7.404, de 23 de dezembro de 2010; Incisos II, III, do Art. 5° da Instrugao Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19
de janeiro de 2010; Lei n°. 12.305, de 2 de agosto de 2010; Art. 225 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e
subsidiariamente a Lei n°. 9.985, de 18 de julho de 2000;

14.1.2. A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execugdo dos servicos, conforme
previsto no artigo 3° da Lei n° 8.666/93 e Instrucdo Normativa n° 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG;

14.1.3. Em atendimento as normas constantes na Instru¢cdo Normativa n° 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverdo ofertar
preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens,
servicos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os requisitos ambientais para obtencdo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO com produtos sustentdveis ou de menor impacto
ambiental em relacdo aos seus similares.

14.1.4. que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction
of Certain Hazardous Substances), tais como merctrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-
polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs);

14.1.5. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento;

14.1.6. De acordo com o art. 7°, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, os licitantes devem ofertar produtos
que sejam acondicionados em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldo ou de plastico a base de etanol de cana de agticar
(se for o caso);

14.1.7. Os licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.2.1. A presente aquisicdo é imprescindivel, mostrando-se vidvel por se tratar de aquisi¢do anual de medicamento a ser
empregado no exame de pessoas, cuja auséncia poderd inviabilizar o tratamento adequado, além da necessidade de abastecimento

dos estoques deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da
integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e tratamento necessita do material ora licitado.
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16. Responsaveis

OSVALDO SAMPAIO NETTO - MEDICO
Chefe da Se¢do de Medicina Nuclear

MANOEL NASCIMENTO AQUINO - CEL MED
Chefe da Divisdo de Medicina

Ratifico:

BRIG MED - GERALDO JOSE RODRIGUES

Diretor Técnico de Satide

Aprovo o Estudo Técnico Preliminar, nos termos do inciso II, do Art. 14, do Decreto n° 10.024, de 20 de setembro de 2019:

ELVIO DE DEUS GULART - CEL CAV
Ordenador de Despesas do Hospital das Forcas Armadas
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