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Estudo Teécnico Preliminar 82/2024

1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. Descricao da necessidade

1. Aquisicdo de matérias primas e materiais de embalagem para a manipulacéo de
repelente contra insetos no setor de farmacotécnica do CEMFAR (Centro de
Manipulacdo Farmacéutica da Aeronautica), no LAQFA, destinadas aos usuarios do
Sistema de Saude da Aeronautica (SISAU), devido a epidemia de dengue, conforme
guantidades e exigéncias estabelecidas no processo.

2. O mosquito da dengue, o Aedes aegypti, cujo ciclo de vida se potencializa no veréo,
coloca em risco a saude da populagéo, sendo essencial o controle da transmissdo da
doenca, que se da através da picada deste mosquito.

3. O N,N-dietil-meta-toluamida, também conhecido como DEET (CAS 134-62-3) é um
composto quimico que serve como repelente de insetos, possuindo eficacia comprovada
contra mosquitos transmissores de doencas (Aedes Aegypti, Anopheles ssp e Culex
quinquefascitus).

4. Para evitar ou reduzir a transmissdo da Dengue, Chikungunya e Zika, enquanto nao
ha tratamento ou vacinas disponiveis no SUS, a estratégia mais efetiva para a saude
publica é o controle vetorial que se da a partir de atividades para vigilancia entomologica
(monitoramento) e por diferentes métodos para controle do mosquito Aedes aegypti,
vetor das doencas.

5.0 DEET é o ativo do repelente e pode ser aplicado diretamente na pele ou nas roupas,
tendo como principal funcdo proteger contra picadas de insetos, carrapatos e outros
artrépodes.

6. A aquisicdo das matérias-primas para fabricacdo do repelente contra insetos visa
atender os usuarios do Sistema de Saude da Aeronautica (SISAU), alunos das escolas
de formacao da Forga Aérea Brasileira, bem como os soldados e demais militares que
concorrem as escalas de servico armado dos Batalhdes Especiais de Infantaria.

7. O Laboratério Quimico Farmacéutico da Aerondutica € uma unidade fabril criado por
meio do Decreto-Lei n° 68.648 de 21 de maio de 1971 e tem como missao “Desenvolver,
fabricar e distribuir medicamentos e produtos quimicos para atender ao Comando da
Aerondutica e ao Sistema Publico de Saude promovendo qualidade de vida”.

8.0 LAQFA é o responsavel pelo fornecimento de repelentes as OMs de forma periddica
e sazonal de forma & auxiliar a prevencgéo de doengas e quaisquer afetagdes veiculadas
através da picada de inseto.

Vale ressaltar que o quantitativo dos insumos foi calculado para manipulacdo de repelente
para atendimento da demanda anual do efetivo do COMAER.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
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CEMFAR (Centro de Manipulagdo Farmacéutica da Regina Ferro Fentanes
Aeronautica)

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

1. Na ocasido do recebimento, todos os itens serdo avaliados quanto aos CRITERIOS DE
ESPECIFICACAO E QUALIFICACAO TECNICA DO PRODUTO descritas neste documento.
Em caso de divergéncias entre as especificacdes do objeto descritas no Cédigo SIASG e as
especificacbes constantes no presente documento, este Ultimo deverd ser atendido
plenamente. Os itens entregues serdo inspecionados quanto a presenca de defeitos e
conformidade em relacdo a entrega de documentacao relacionada ao material.

2. A entrega dos itens deve ser realizada em conformidade com toda a legislacdo sanitaria
vigente, observando as Boas Praticas de Laborat6rio. O material deve ser transportado em
veiculos com finalidade especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de alimentos, produtos
de higiene, cosméticos, saneantes domissanitarios, maquinas/equipamentos e outros materiais
ndo compativeis com a carga, devendo a cacamba do mesmo encontrar-se totalmente
fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizacdo dentro do prazo de
validade e controle de temperatura.

3. Os materiais deverdo ser entregues em embalagens integras e serao inspecionados pela
Comissdo de Recebimento de Material (COMREC). O material sem identificagdo, com
embalagem violada, amassada, suja, rasgadas, ndo serdo aceitos.

4. Todos os volumes dos materiais devem ter identificacdo original do fabricante, contendo:
nome do produto, n° do lote do fabricante, data de fabricacdo, prazo de validade, quantidade,
Fabricante e pais de origem do produto, Fornecedor e Condicdo de armazenagem e, se
necessaria, adverténcia. Ndo deverdo apresentar sinais de violagdo nem alteracdo nas
identificacdes originais.

5. A entrega devera ser realizada na embalagem original (do fabricante), inclusive com as
etiquetas originais. Nos casos excepcionais, que sejam necessarios uma reembalagem,
compromete-se a proponente em comunicar por escrito a este laboratorio, antes da remessa.

6. Em caso de ndo-conformidade, os materiais deverdo ser substituidos pelo fabricante
[fornecedor, sem 6nus para o LAQFA.

7. Em caso de devolucdo do material em desacordo com o pedido, a contratada devera
substituir imediatamente a mercadoria, arcando com todos os 6nus, inclusive o frete. No caso
do produto ser rejeitado pelo Controle de Qualidade, este devera ser retirado em até 05 (cinco)
dias, ap6s a comunicagdo do LAQFA.
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8. Os itens deverdo atender as especificacdes descritas neste Termo de Referéncia, incluindo
a descricdo complementar do material.

9. Somente serdo recebidos no LAQFA produtos com numero de lote do fabricante,
acompanhados de laudo de controle de qualidade, emitido pelo mesmo e em cuja Nota Fiscal
conste o respectivo nimero de lote. A cada fornecimento o material deve vir acompanhado de
um certificado de analise original, legivel e integro, contendo, no minimo, identificacdo do
fornecedor, identificacdo do material (hnome quimico, quantidade, numero de volumes, data de
fabricacdo e data de validade, nimero do lote), descricdo das especificacdes, descricdo dos
resultados dos ensaios e as respectivas referéncias, além das condi¢bes de armazenamento
(temperatura e umidade relativa do ar). Este documento deverd ser aprovado, assinado e
datado pelo responsavel pelo Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo, nimero do
Conselho Regional e nome por extenso.

10. Os certificados de analise e as etiquetas dos recipientes de acondicionamento devem ser
legiveis, estar em idioma inglés, espanhol ou portugués.

11. Caso os certificados de andlise do fabricante ndo contemplem todos os itens da
especificagcdo do LAQFA, estes deverdo ser complementados através de certificado de analise
pelo fornecedor, também firmado pelo responséavel técnico.

12. No caso de haver fracionamento do material, todos os lotes do material devem vir
acompanhados do Laudo Analitico do Fornecedor responsavel pelo fracionamento, contendo,
no minimo, as informacfes constantes das especificagcdes descritas neste Termo de
Referéncia.

13. Todos os lotes do material devem vir acompanhados da Ficha Individual de Seguranca de
Produtos Quimicos (FISPIQ).

14. O prazo de validade na data da entrega ndo poderd ser inferior a 80% do prazo total
recomendado pelo fabricante.

15. O recebimento em caréater definitivo ndo retira do vendedor a responsabilidade sobre o
produto oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua validade, sera
devolvido, sujeitando-se a mesma contratada, ainda, as penalidades previstas na Lei.

16. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo 30 (trinta) dias, pelo (a) responséavel
pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.
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17. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacBes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos
no prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo
da aplicacdo das penalidades.

18. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 72 horas, contados do recebimento
provisorio, apés a verificacdo da qualidade, quantidade do material e as condi¢cbes descritas
abaixo, com a consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

19. 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.

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

21. O material, ora licitado, sera recebido:

PROVISORIAMENTE, para efeito de posteriores testes de verificacdo, de conformidade com
as especificacbes constantes no APENDICE A.

DEFINITIVAMENTE, apés os testes de verificacdo referidos no subitem anterior, quanto a
gualidade, bem assim, apos a verificacdo das quantidades recebidas, e consequente aceitacao.

22. O recebimento provisorio do material entregue ndo implica na sua aceitagdo, 0 que
somente se dara apds os testes de qualidade, a fim de que se comprove terem sido cumpridas
as exigéncias e especifica¢des contidas neste Edital.

23. Caso o material entregue ndo esteja de acordo com as especificagbes, caberd ao
Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica o direito de recusa-lo em todo ou em parte.

24. A(s) empresa(s) licitante(s) vencedora(s) se obriga(m) a trocar, de imediato, as suas
expensas, 0 material que vier a ser recusado, total ou parcialmente, pelo Laboratério Quimico
Farmacéutico da Aeronautica.

25. A recusa ou rejeicado do material ndo implica na dilatagéo dos prazos de entrega.

26. Nao ser& concedida prorrogacdo dos prazos de entrega do material objeto da presente
licitacdo, em qualquer fase processual, salvo em casos excepcionais, caracterizada a
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necessidade, condicdo em que a prorrogacdo devera ser concedida, expressamente, por
autoridade competente.

27. Caso o produto seja reprovado, sera devolvido a CONTRATADA, que tera o prazo de 72
(setenta e duas) horas para substitui-lo contados a partir da comunicacdo a empresa.

28. Todas as despesas relativas a entrega dos itens adquiridos ficardo sob a responsabilidade
da empresa vencedora.

29. Qualquer outra despesa/custo nao discriminada neste item referente as etapas de entrega,
serdo de responsabilidade da empresa.

30. O prazo de entrega dos itens é de até 30 (trinta) dias, contados a partir da data do
recebimento da Nota de Empenho no seguinte endereco: Laboratdrio Quimico-Farmacéutico
da Aeronautica — CEMFAR (Centro de Manipulacdo Farmacéutica da Aeronautica) sediado a
Estrada do Galedo, 4001, Ilha do Governador, Rio de Janeiro — RJ, CEP 21941-353.

31. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitagdo da contratada, os precos
contratados poderao sofrer reajuste, aplicando-se o indice IPCA/IBGE.

5. Levantamento de Mercado

1. Serdo solicitados orcamentos a fornecedores especializados e qualificados na area
farmacéutica, bem como em sitios eletrdnicos especializados de dominio publico, e sera
realizada pesquisa no Painel de Precos. Valores discrepantes e demasiadamente elevados, em
comparagcao com 0s outros orcamentos obtidos para 0 mesmo item, serdo desconsiderados na
composi¢ao do preco médio do item.

6. Descricdo da solucdao como um todo

Aquisicdo de matérias primas e materiais de embalagem para a manipulacdo de repelente
contra insetos, para atender as necessidades do Comando da Aeronautica, com a finalidade de
distribuicdo em carater emergencial devido a epidemia de dengue.

O repelente contra insetos € um produto essencial para evitar ou reduzir a transmissao da
Dengue, Chikungunya e Zika, enquanto ndo ha tratamento ou vacinas disponiveis no SUS. A
estratégia mais efetiva para a salde publica é o controle vetorial que se da a partir de
atividades para vigilancia entomoldgica (monitoramento) e por diferentes métodos para controle
do mosquito Aedes aegypti, vetor das doencas
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Insumo Quantidade

BENZOATO DE BENZILA

Aspecto fisico: liquido limpido, amarelado,
odor doce, férmula quimica: C14H1202,

1 [peso molecular: 212,08 G/MOL, grau de 80.000
pureza: pureza minima de 99,5%, nimero
de referéncia quimica: CAS 120-51-4.
Unidade de medida: mL (mililitros).

DEET - Dietil-M-Toluamida

Aspecto Fisico: Liquido Incolor, Quase
Inodoro, Formula Quimica: C12h17no (N,N-
2 |Dietil-M-Toluamida), Peso Molecular: 191,27 (200.000
G/MOL, Grau De Pureza: Pureza Minima De
95%, Numero De Referéncia Quimica: Cas
134-62-3.Unidade de medida: mL (mililitros).

REPELENTE MERCK 3535 — ETHYL
BUTYLACETYLAMINOPROPIONATE (INCI
name)

Cosmético, composicao: repelente de
insetos, componentes: repeléncia minima de
4 horas contra aedes aegypti, apresentacao:
3 |uso topico. Aspecto fisico liquido incolor 200.000
ligeiramente amarelado claro e quase
inodoro. Teor maior ou igual a 98%.Soluvel
em agua, miscivel em metanol, etanol, 2-
propanol e cloroférmio. Grau farmacéutico,
funcdo repelente contra insetos, CAS 52304-
36-6. Unidade de medida: mL(mililitro).

ALCOOL ETILICO

Aspecto fisico liquido limpido, incolor, volatil,
teor alcodlico minimo de 96 gl, formula
guimica C2H50H, peso molecular 46,07,
ndmero de referéncia quimica CAS 64-17-5.
Unidade de medida: mL(mililitro).

1.500.000

HIDROXICITRONELAL

Esséncia Aromatica, Aspecto Fisico: Liquido
Oleoso, Limpido, Amarelo Claro, Tipo De
Origem: Origem Vegetal, Planta Originaria:
Cymbopogon Winterianus, Odor: Citronela.
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Caracteristicas Adicionais: 7-
Hidroxicitronelal, 7-hidroxi-3,7-dimetiloctanol
(Hidroxicitronelal). Unidade de medida: mL
(mililitros). CAS 107-75-5. Liquido viscoso
incolor, Férmula Molecular CLOH2002, peso
molecular 172.26, ponto de fulgor 113.

8.000

CITRONELOL

Esséncia Aromatica, Aspecto Fisico: Liquido
Oleoso, Limpido, Amarelo Claro, Tipo De
Origem: Origem Vegetal, Planta Originéria:
Cymbopogon Winterianus, Odor: Citronela.
Caracteristicas Adicionais: Citronelol.
Unidade de medida: mL (mililitros). CAS
106-22-9 Liquido incolor de odor
caracteristico, densidade 0,8530 — 0,8570 g
/mL

8.000

FRASCO PET BRANCO LEITOSO
Frasco com capacidade 100 mL, com
valvula spray branca e tampa. Unidade de
medida: Unidade.

18.000

GARRAFA PET BRANCA COM TAMPA
LACRE BRANCA

Frasco com capacidade de 1000 M,
material polietileno, capacidade 1000 ml,
cilindrica, cor branca, compativel com tampa
rosca lacre R 28mm. Unidade de medida:
unidade.

1.500

GALAO (BOMBONA) 5. BRANCO
LEITOSO

Material polietileno, capacidade: 5L,
aplicacéo: laboratério, com tampa. Unidade
de medida: Unidade.

250

10

FRASCO PEAD BRANCO LEITOSO

Frasco com capacidade 100 mL, com vélvula
spray branca e tampa.Caracterisitica adicionais:
Gramatura minima de 13 Gr. Unidade de medida:
Unidade.

20.000

11

FLUORETO DE SODIO

Aspecto Fisico: P6 Cristalino Branco, Inodoro
Formula Quimica: NaF

Peso Molecular: 41,99 G/MOL

Grau De Pureza: Pureza Minima De 99%
Numero De Referéncia Quimica: Cas 7681-49-4
Unidade de medida: grama (g)

1.000

CARBOPOL (Carbomer 940)
Composicdo: Carbomero

Estudo Técnico Preliminar 82/2024
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Composicdo 1: A Base De Polimero Do Acido Acrilico
Tipo: Tipo 940 Aspecto Fisico 1: P

P6 branco e fofo, com um odor leve e caracteristico. E
higroscopico.

Quando neutralizado com hidréxidos alcalinos ou com
aminas, ele se dissolve em agua, em éalcool e em
glicerina.

O pH de uma dispersdo de 1 em 100 é cerca de 3 ;
Laudo de anélise do fabricante/fornecedor consta
conforme; Embalado e conservado em recipientes bem
fechados. Atende a todos os critérios da monografia
correspondente da

USP43-NF38 - 5670. N° DCB: 01745  N° CAS:
76050-42-5 Foérmula Molecular: [-CH2-CH
(COOH)-]n.

Unidade de medida: g (grama)

5.000

13

TRIETANOLAMINA

Aspecto Fisico: Liquido Limpido, Viscoso,
Higroscopico

Peso Molecular: 149,19 G/MOL

Férmula Quimica: C6h15n03

Grau De Pureza: Pureza Minima De 99%
Caracteristica Adicional: Reagente P.A.
Numero De Referéncia Quimica: Cas 102-71-6
Unidade de medida: ml (mililitro)

3.000

14

FRASCO AMPOLA DE VIDRO

Frasco de vidro de 2ml e tampa. Kit de materiais para
manipulacdo e envase de doses de medicamento em
frasco ampola, composto de:

- Frasco ampola de vidro, de capacidade maxima de
2ml, com as seguintes dimensdes: boca 13mm, altura
37mm, didmetro 13,7mm; Tampa de borracha

para vedacdo do frasco ampola, com perfeito encaixe
e vedacdo do frasco; Lacre flip off para fechamento do
frasco ampola sobre a borracha;

- Todos os materiais devem ter encaixe perfeito uns nos
outros. Devem vedar completamente o frasco, de modo
a

manter a esterilidade do produto envasado.

- Todos os materiais devem ser passiveis de
esterilizacdo e

despirogenizacao, em autoclave e estufa.

- Todos os materiais devem apresentar validade de pelo
menos 2 anos, conforme aplicavel.

3.500

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 480.462,45

Estudo Técnico Preliminar 82/2024

1. Em pesquisa de precos realizada com empresas especializadas, a média do valor total
obtido para a aquisicdo das matérias primas e materiais de embalagem foi de R$ 480.462,45

2. Os precos apresentados pela contratada dever&do cobrir todos os custos dos materiais e da
entrega.
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3. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitacdo da contratada, os precos
contratados poderéo sofrer reajuste apds o interregno de um ano, aplicando-se o indice IPCA
/IBGE exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da
anualidade

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O objeto pode ser parcelado, visto que uma empresa pode fornecer apenas um dos itens a
serem adquiridos

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

1. N&o serdo necessarias contratacdes correlatas e/ou interdependentes

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

1) Contratacéo alinhada ao Plano de Trabalho Anual (PTA) 2024 do LAQFA.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

1. Atendimento as demandas do Comando da Aeronautica.

13. Providencias a serem Adotadas

1. N&o sera necessaria adequacao de ambiente e nem capacitacdo de colaboradores.

14. Possiveis Impactos Ambientais

1. Quanto ao gerenciamento dos residuos, a contratada devera obedecer as disposi¢ces do
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salude — PGRSS elaborado pelo érgéo,
além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Solidos e Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005, dentre as quais:

2. Os residuos devem ser acondicionados atendendo as exigéncias legais referentes ao meio
ambiente, a saude e a limpeza urbana, e as normas da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT, ou, na sua auséncia, as normas e critérios internacionalmente aceitos;
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3. Os residuos pertencentes ao Grupo B do Anexo | da Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005, com caracteristicas de periculosidade, conforme Ficha de Informacfes de Seguranca de
Produtos Quimicos — FISPQ, quando ndo forem submetidos a processo de reutilizagdo,
recuperacao ou reciclagem devem ser submetidos a tratamento e disposicao final especificos.

4. Os residuos sem caracteristicas de periculosidade ndo necessitam de tratamento prévio e
podem ter disposicdo final em aterro licenciado, quando no estado sélido, ou ser langados em
corpo receptor ou na rede publica de esgoto, quando no estado liquido, desde que atendam as
diretrizes estabelecidas pelos 6rgaos ambientais, gestores de recursos hidricos e de
saneamento competentes.

5. Os residuos pertencentes ao Grupo D Do Anexo | da Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005, quando nao forem passiveis de processo de reutilizacdo, recuperagdo ou reciclagem,
devem ser encaminhados para aterro sanitario de residuos soélido urbanos, devidamente
licenciado pelo 6rgao ambiental competente.

6. Quando tais residuos forem passiveis de processo de reutilizacdo, recuperacdo ou
reciclagem, devem atender as normas legais de higienizacdo e descontaminacdo e a
Resolugdo CONAMA n° 275, de 25/04/2001.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacdo é viavel e tem adequacdo orgcamentaria e financeira, além da estimativa de
impacto do sobredito objeto, neste exercicio, ser suportavel pela dotacdo orcamentéria prevista
para esta Unidade Administrativa e também compatibilizada com as leis orcamentarias
vigentes.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

REGINA FERRO FENTANES

Membro da comissdo de contratagdo

LORENA ROLIM FEITOSA MELSERT
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Membro da comissado de contratagdo
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