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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundag@o Saude

Diretoria Técnico Assistencial

FORMULARIO DE SOLICITACAQO DE COMPRAS - FSC GITI N° 011/2021

1- OBJETO DE AQUISICAO:

E objeto deste formulario a aquisigio de Radiofirmacos, constantes da GRADE ESPECIFICA DE MEDICAMENTOS da Fundagio Satide do Estado do Rio de Janeiro - FSERJ, o qual
constitui itens vitais para a manutengao das atividades terapéuticas desenvolvidas pela unidade de satde, a saber: Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE.

A presente aquisigao visa abastecimento da unidade de satide supracitada por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢do dos itens na tabela abaixo.

A modalidade de aquisigdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel, considerando que os radiofarmacos solicitados sdo produzidos
exclusivamente pelo Instituto de Pesquisas Energéticas ¢ Nucleares - IPEN, o qual ¢ gerido pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), uma autarquia federal vinculada ao Ministério
da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicagdes (MCTIC), responsavel pelo desenvolvimento da Politica Nacional de Energia Nuclear.

RADIOFARMACOS
. - QUANTIDADE ANUAL | QUANTIDADE ANUAL
ITEM| CODIGO SIGA ID SIGA MEDICAMENTO APRESENTACAO (UNIDADES) MO
10DO 1131, COMPOSICAO: IODETO DE SODIO 131 -
1 6860.111.0017 83364 SOLUCAO PARA ADMINISTRACAO ORAL FRASCO-AMPOLA 48 3.840

ESPECIFICAGCAO COMPLEMENTAR: IODETO DE
SODIO 131 COM ATIVIDADE DE 80 MCI

10DO 1131, COMPOSICAO: IODETO DE SODIO 131 -
2 6860.111.0016 83363 ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: IODETO DE CAPSULA 36 5.400
SODIO 131 COM ATIVIDADE DE 150 MCI

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=13818541&infra_sist...

Fonte dos dados: Relatorio interno do Servigo de Medicina Nuclear do IEDE

1.1. Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Formulario de Solicitagdo de Compras.

1.2. Os medicamentos (radiofarmacos) constantes no presente formulario ndo estdo sujeitos a isengdo concedida pelo convénio ICMS 32/2014 (destinados a medicamentos utilizados no
tratamento do Céncer), como também ndo estdo sujeitos a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Precos - CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados e dos
medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer).

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:
Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo tnico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o Decreto 31.863, de 16/09/2002.

Os medicamentos objeto deste processo estdo contidos na Grade de Medicamentos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao 005/2018, conforme termos de referéncia, os quais
podem ser acessados através do site:_http:/www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-gestao/.

Informamos também, que a presente aquisi¢do tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no endereco:_http://www.compras.rj.gov.br/Portal-
Siga/Principal/planoAnual.action.

Os radiofarmacos do presente processo sdo utilizados no diagndstico e tratamento de pacientes portadores de doengas tireoidianas, acompanhados no Servico de Medicina Nuclear do Instituto
Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, sendo responsavel pelo atendimento dos pacientes provenientes do ambulatorio, como também de criangas com
diagnostico ou suspeita de hipotireoidismo congénito, que fazem acompanhamento no Nucleo de Atendimento Neonatal (NAN).

Desta forma, a aquisi¢do dos itens propostos neste Formulério é imprescindivel para a manutengdo das atividades terapéuticas desenvolvidas no IEDE, uma unidade de saude de referéncia para
o tratamento das endocrinopatias, no estado do Rio de Janeiro, unico servigo com natureza de Medicina Nuclear no ambito da Secretaria de Estado de Satde. Portanto, tal aquisi¢do esta
diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ, visando a garantia da qualidade e seguranga dos processos de atengdo a satide.

Pelo carater de essencialidade de tais radiofarmacos frente ao protocolo de tratamento, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a ndo haver interrupgdes, visto que o
desabastecimento desses itens pode impactar de maneira negativa no tratamento dos pacientes assistidos.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

3.1. A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal do IEDE. A grade ¢ revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal dos tltimos 12 meses,
perfil de atendimento e protocolos assistenciais; objetivando promover um plano de suprimentos, tendo como propésito precipuo o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promogdo do uso racional ¢ o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais, conforme determina a Politica Nacional de Medicamentos regulamentada pela Portaria MS
3.916/98. A memoria de calculo esta disponivel para consulta no processo SEI-080007/000453/2021.

3.2. Em atengdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°® 1.327/2016,
que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogdo de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de redugao
das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico, conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do
processo em aprego.

4. QUALIFICACAO TECNICA:
1. Licenciamento emitido pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN sobre as atividades relacionadas: produgao, armazenamento, comercializagao/distribuigao e transporte, em
conformidade com a Lei n® 9.765/1998;
2. Autorizagdo de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA;

3. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por
pessoa juridica de direito publico ou privado;

4. Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, ndo sendo aceitos protocolos de solicitagdo inicial de registro, em conformidade
com as Leis n® 5.991/73, Art. 25-A, n° 6.437, Art. 10, I, IV, XXI; n° 6.360/76, Arts. 1°, 6°, 12, 16, 18; n® 9.782, Arts. 8°, §1°, I; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15; 2.814/98, Art. 5°, 1V;
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 45/2003;

« Somente serdo aceitos protocolos de revalida¢do quando forem apresentados no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do registro, em conformidade com a Lei
n° 6.360/76, Art. 12.

e Registro do Produto revalidado automaticamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou Ministério da Saude - MS devera ser ratificado por meio da
apresentacdo da publicagdo do ato em D.O.U., em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.
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e Nao serdo aceitos produtos registrados como alimentos.

6. Certificado de Regularidade Técnica, expedido pelo Conselho de Farmacia de sua jurisdig@o.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

Nao hé necessidade de envio de amostras, porém s serdo aceitos produtos bioldgicos que contenham as mesmas especificagdes e indicagdes terapéuticas indicadas na bula de acordo com
as padronizadas na FSERJ.

No caso de produto biosimilar, sera necessaria a apresentagio de bula completa e atualizada do produto ofertado conforme o registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
e/ou Ministério da Saude — MS, em conformidade a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 55/2010, Art. 30, X1I, XIII.

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

O insumo objeto deste formulario sera recebido, desde que:

1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

2. A embalagem esteja inviolada, identificada corretamente de acordo com a legislagdo vigente e de forma a permitir o correto armazenamento, contendo nimero do lote, data de validade,
data da fabricag@o e descrigdo do item;

A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Formulario;

A validade do Registro no Ministério da Saude esteja visivel nas embalagens dos medicamentos;

Sejam entregues acompanhados do laudo de analise do controle de qualidade;

A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condigdes estabelecidas pelo fabricante e aprovadas pela ANVISA;

Sejam apresentados a documentagdo relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada ao IEDE;

*® N kW

Seja garantida a qualidade e procedéncia dos radiofarmacos, assegurando que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes estabelecidas pelo
fabricante e de acordo com as normas da CNEN, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade.

* Observagio: A logistica referente a coleta dos radiofirmacos no fornecedor e posterior entrega ao IEDE devera ser realizada através de contratualizagiio, feita pela Fundagio
Satide, de uma empresa terceirizada e especifica para tal atividade (transporte de material radiativo), conforme descrito no Processo E-08/007/1777/2019.

Nio obstante, o fornecedor do radiofarmaco possui responsabilidade soliddria com a empresa de transporte, no que diz respeito a entrega dos itens nas especificagdes, quantitativos
e prazos aqui estipulados.

7. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
7.1. Do Pedido:
Os pedidos serdo realizados semanalmente, somente ap6s prescrigdo médica e confirmagdo com o paciente, de acordo com a agenda de procedimentos da unidade.

Vale ressaltar que devido a especificidade dos itens (natureza radioativa), ndo ha possibilidade de armazenamento, visto que o medicamento possui uma meia-vida de 08 dias.

7.2. Da entrega:
O material devera ser entregue, semanalmente, de acordo com o cronograma estimativo previsto no Contrato, que podera ser alterado conforme a demanda do IEDE.
A entrega devera ser realizada em 24 horas até 48 horas apds o pedido realizado pela unidade, em virtude da meia vida dos radiofarmacos.

Em caso de necessidade, o fornecedor devera contactar o IEDE através dos contatos: (21) 2333-7154 ramal 1203 (Medicina Nuclear) ou ramal 1101/1106 (Administra¢do), como também
através do e-mail scheleno@gmail.com ou adm.iede@saude.rj.gov.br.

7.3. Do local e horario da entrega:
Enderego de entrega: IEDE (Servigo de Medicina Nuclear), situada a rua Moncorvo Filho, 90. Almoxarifado - Centro, Rio de Janeiro.

Horario de entrega: 08:00 as 16:00 horas.

* Observacao: A logistica referente a coleta dos radiofirmacos no fornecedor e posterior entrega ao IEDE devera ser realizada através de contratualizacio, feita pela Fundacio
Satide, de uma empresa terceirizada e especifica para tal atividade (transporte de material radiativo), conforme descrito no Processo E-08/007/1777/2019.

Nio obstante, o fornecedor do radiofarmaco possui responsabilidade solidaria com a empresa de transporte, no que diz respeito a entrega dos itens nas especificagoes, quantitativos
e prazos aqui estipulados.

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:
8.1 Necessidade de adequagio da estruturacio fisica do local que recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

8.2 Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios).

A falta dos medicamentos ¢ a qualidade destes podera ocasionar interrupgdo no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios
prejuizos a sua saude.

8.3 Aciio preventiva e/ou Acéio de contingencia
e Elaboragdo do Formulario de Solicitagdo de Compras contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou
desnecessarias limitem a competi¢do de fornecedores;
e Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

e Acompanhamento e avaliagdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemioldgico para construgdo de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente
para situagdes que possam surgir;

9 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundagdo de Saude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contratagdo, a cargo do Servigo de Medicina Nuclear do IEDE, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°.
45.600/2016.
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10. DISPOSICOES GERAIS:

Sendo constatado que a aquisi¢do de medicamentos genéricos é mais vantajosa para a Administragdo, ¢ necessaria obediéncia a Lei 9.787/99, que em seu art. 3°, § 2° dispde que nas aquisi¢des
de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, 0 medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de prego.

Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2021.

Elaborado por Aprovado por
Gabriele Santos da Silva Suzete Henrique da Silva
Coordenadora de Materiais Técnicos e Medicamentos | Gerente de Incorporagdo de Tecnologia e Informagao
GITI/DTA/FS GITI/DTA/FS
1d. Funcional 508.7476-4 Id. Funcional 300.5273-4

e
DEI! ﬂ Documento assinado eletronicamente por Gabriele dos Santos da Silva, Coordenador de Materiais Técnicos e Medicamentos, em 01/02/2021, as 08:28, conforme horario oficial de Brasilia, com
' tank fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

e
:’e‘! @ Documento assinado eletronicamente por Suzete Henrique da Silva, Gerente de Incorporagdo, em 01/02/2021, as 08:30, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222
i assinatura do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o
codigo verificador 12094884 e o codigo CRC ELACA1B7.
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