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Estudo Teécnico Preliminar 500/2023

1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. Descricao da necessidade

1) Contratacdo de servigco de locacdo de uniformes incluindo lavagem, secagem, passagem e
esterilizacdo, para uso em sala limpa e nas areas produtivas e de manipulacdo de
medicamentos do Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica.

2) Além da atividade produtiva, o LAQFA expandiu sua atuacdo para a area de manipulagcéo
com a criacdo do Centro de Manipulagdo Farmacéutica (CEMFAR) em 2019. O CEMFAR
possui duas areas distintas: farmacotécnica para o preparo de formulacdes ndo estéreis e sala
limpa para o preparo de quimioterapia.

3) O preparo de Quimioterapia representa uma atividade de risco para o manipulador por
envolver o manuseio de medicamentos mutagénicos, carcinogénicos e teratogénicos. Sendo
assim, € indispensavel o uso de equipamentos de protecdo individual que incluem mascara
com filtro, uniformes impermeaveis, luvas resistentes e éculos de protecao. Por outro lado, a
guimioterapia a ser administrada por via intravenosa deve ser estéril e para tanto, sua
manipulacdo deve ocorrer em &rea classificada (sala limpa).

4) A definicdo de Sala Limpa consta na RDC ANVISA 67/2007: “sala com controle ambiental
definido em termos de contaminacdo por particulas viaveis e nao viaveis, projetada e utilizada
de forma a reduzir a introducdo, a geragédo e a retencdo de contaminantes em seu interior”.
Sendo assim, os uniformes utilizados nesse ambiente ndo podem ser fonte de geracdo de
particulas e contaminar o ambiente, bem como devem ser impermeaveis de modo a proteger
0s manipuladores de riscos de contaminacéo por derramamento.

5) Os uniformes utilizados em sala limpa devem atender as exigéncias previstas no item 3.3
(Vestuario) da RDC ANVISA 67/2007 (Dispde sobre Boas Préaticas de Manipulagdo de
Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias) conforme abaixo:

“3.3. Vestuario

3.3.1. Os funcionarios envolvidos na
manipulacdo de preparacdes estéreis devem
estar adequadamente uniformizados para
assegurar a protecdo da preparacdo contra a
contaminagdo e os uniformes devem ser
trocados a cada sessdo de manipulacdo para
garantir a higiene apropriada.

3.3.2. A colocacédo dos uniformes e calgados,
bem como a higiene preparatéria para entrada
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nas areas classificadas, devem ser realizadas
em sala especificamente destinada para
paramentacdo e seguir procedimento
estabelecido para evitar contaminacao
microbiana e por particulas.

3.3.3. Os uniformes e cal¢cados utilizados nas
areas classificadas devem cobrir
completamente o corpo, constituindo barreira a
liberacdo de particulas provenientes da
respiracao, tosse, espirro, suor, pele e cabelo.

3.3.4. O tecido dos uniformes utilizados nas
areas classificadas néo deve liberar particulas
ou fibras e deve proteger quanto a liberacdo de
particulas naturais do corpo.

3.3.5. Os uniformes usados nha sala de
manipulacdo, inclusive mascaras e luvas,
devem ser estéreis e substituidos a cada
sessdo de manipulagdo.”

6) Com relagé@o a area produtiva do LAQFA e a Farmacotécnica do CEMFAR, os uniformes
devem ser do tipo convencionais e ndo ha necessidade de esterilizagdo dos mesmos. Segundo
a RDC ANVISA 658/2022 (Disp6e sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao
de Medicamentos), os uniformes devem ser fornecidos pelos fabricantes e devem ser
adequados a cada area produtiva conforme transcrito abaixo:

“Art. 54. Toda pessoa que entrar nas areas de
fabricacdo deve usar roupas protetoras

adequadas as operacgdes a serem executadas” .

7) Em funcdo da especificidade dos uniformes necessarios e dos tratamentos de lavagem e
esterilizacdo a que devem ser submetidos, o LAQFA ja mantinha contrato com Empresa
gualificada para a realizacdo destes procedimentos, porém ndo ha mais possibilidade de
prorrogacao do referido contrato por ter atingido o periodo maximo de 60 meses.

8) A contratacdo do servigo proporcionara ao LAQFA a manutencado dos critérios de exigéncia
legais, exceléncia em boas praticas de manipulacdo e fabricacdo e biosseguranca adequada
aos procedimentos desempenhados nas areas controladas, resultando em qualidade dos
produtos fabricados e auséncia de contamina¢édo nos produtos injetaveis manipulados, além de
fornecer a correta protecdo aos manipuladores.

9) Os quantitativos solicitados foram definidos com base no numero de colaboradores de cada
setor e optou-se pela licitagdo por grupo ja que individualmente seria inviavel, pois os tipos de
uniformes serdo utilizados em combinagéo: tipo 3 seré utilizado sobre o tipo 1 e o tipo 2 sera
utilizado sobre o tipo 1. Sendo assim, os tamanhos precisam ser alinhados entre si, garantindo
o perfeito encaixe e compatibilidade evitando &reas de exposi¢do do manipulador. Além disso,
o fornecimento dos itens por fornecedores distintos torna a logistica de reposicdo complexa, ja
gue esta devera ser exatamente igual entre eles, e dificulta a individualizacdo de
responsabilidades.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Divisdo de Manipulacdo Farmacéutica - CEMFAR Cap QOFARM Regina Ferro Fentanes

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
1) A presente contratagdo adotara como regime de execucao a Empreitada por prec¢o unitario.

2) O prazo de vigéncia da contratacdo é de 1 (um) ano contados da data de assinatura do
contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de
2021.

3) Nao é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

4) A Contratada fara a entrega e recolhimento dos uniformes em dias de semana e horarios a
serem definidos, e com a seguinte frequéncia: 1 vez por semana.

5) Toda entrega deverd ser acompanhada do rol de entrega, sendo conferida no ato de
recebimento por um representante da Contratada e outro do LAQFA. Se for observada
divergéncia entre as quantidades fisicas e as constantes no rol de entrega, ou o material
encontrar-se em condi¢cées inadequadas para uso, a Contratada deverd tomar as devidas
providéncias, num prazo maximo de 24 horas, objetivando a correcéo do problema

6) Os servigcos serdo prestados no seguinte endereco: Laboratério Quimico-Farmacéutico da
Aeronautica, Estrada do Galeao 4001, llha do Governador, Rio de Janeiro, RJ, no horario de
segunda a sexta, de 8h as 16h

8) Para a perfeita execucdo dos servigos, a Contratada devera disponibilizar os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, nas quantidades estimadas e qualidades
a seqguir estabelecidas, promovendo sua substituicdo quando necessario:

TIPO DESCRIQAO QUANTIDADE TAMANHOS
Conjunto convencional em Calcas M — 30 unidades
algodao ou terbrim
composto por cal¢a e blusa G — 50 unidades
de manga comprida com _
lavagem, secagem e 140 pecas GG - 40 unidades
passagem .
GGG — 20 unidades
1
Blusas de manga [M —40 unidades
comprida
G — 40 unidades
GG — 40 unidades
140 pecgas

GGG - 20 unidades
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Jaleco em algodéo ou Jalecos G — 10 unidades
terbrim de manga comprida
2 com lavagem, secagem e
assagem
P g 10 pecgas

Conjunto composto por Macacédo com capuz M — 10 unidades
macacéo, capuz e par de

botas confeccionados em G — 20 unidades
100 % poliéster com _
|avagem, secagem e 70 pecas GG - 20 unidades

esterilizagdo para uso em

sala limpa (ISO 7) GGG — 20 unidades

Botas M — 10 unidades
G — 20 unidades
70 pecas GG — 20 unidades

GGG - 20 unidades

9) Os uniformes deveréo ser de 12 locacao e exclusivos para uso no LAQFA

10) Os conjuntos convencionais deverdo ser de calga e blusa, confeccionados em tecido
padréo e ndo sofrerdo esterilizagao.

11) Os conjuntos de macacédo, capuz e par de botas deverdo ser confeccionados em tecido
100% poliéster e submetidos a tratamentos de esterilizacdo para utilizacdo em éarea limpa ISO
Classe 7 destinada a diluicdo de quimioterapia.

12) A Contratada deve realizar o controle do nimero de lavagens e 0s registros devem ser
disponibilizados sempre que a Contratante solicitar.

13) A Contratada realizara a qualquer tempo, sem custo adicional, 0s reparos necessarios e
ajustes necessarios dos uniformes durante o transcorrer do contrato

14) A Contratada ficara sujeita & inspecdo e acompanhamento a qualquer tempo durante toda
a vigéncia do contrato, no seu horario de funcionamento, sem aviso prévio, por funcionario
especialmente designado pela Instituicdo, na figura dos seus fiscais, para acompanhamento da
qgualidade dos servicos prestados. A ndo conformidade as especificacbes descritas e as boas
praticas de lavagem e esterilizagdo € passivel de penalidades cabiveis na forma da legislacao
vigente.

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

16) A troca de uniformes sera feita da seguinte forma:

Conjunto Convencional: 1 troca diaria para todos os colaboradores de todos setores;
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Jaleco: 1 troca a cada 2 dias e apenas para um colaborador do setor podendo,
ocasionalmente, ser para 2 colaboradores razéo pela qual ha um quantitativo de 2 jalecos a

mais por més.

Conjunto Estéril: 1 troca diaria para todos os colaboradores do setor podendo, ocasionalmente,
haver 2 trocas didrias apenas para um colaborador razdo pela qual h4 um quantitativo de 10

uniformes a mais por més.

17) O numero de colaboradores por setor e seus dias de funcionamento estdo descritos na

tabela abaixo:

N° de N° de dias N° Maximo Mensal de Conjuntos
colaboradores
Setores
Semana | Més Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3
Conjunto Jaleco Conjunto com
convencional macacao+capuz+par de
botas
4 5 20 80 10 0
Farmacotécnica
3 5 20 60 0 70
Area Limpa
TOTAL 140 10 70

5. Levantamento de Mercado

1) O levantamento de mercado sera realizado por meio de consultas as empresas do ramo,
consultas a érgdos publicos sobre contratacdes semelhantes e consulta ao Painel de Precos
(paineldeprecos.planejamento.gov.br)

6. Descricdo da solucdao como um todo

1) Com a contratacdo o LAQFA mantera o fornecimento dos uniformes adequados aos seus
colaboradores de acordo com exigido na RDC ANVISA 67/2007, (DispGe sobre Boas Praticas
de Manipulacdo de Preparacfbes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias), RDC
ANVISA 658/2022 (Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos) e RDC ANVISA 220/2004 (Regulamento Técnico dos Servicos de Terapia

Antineoplasica).
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2) A empresa especializada na locagédo dos uniformes também oferece toda a logistica de
reposicdo, calculando a quantidade de uniformes que devem ser confeccionados e
gerenciando 0s quantitativos disponiveis para uso e 0s que estdo em processos de
higienizacdo de modo que ndo ocorram faltas que impactariam nos processos produtivos e de
manipulacdo. Além disso, a empresa é responsavel por todos os reparos e por todo o controle
dos ciclos de lavagem. Por se tratar de uniformes sujeitos a contaminacdo por produtos
guimicos, a lavagem deve garantir a total retirada dos residuos e os rejeitos dessa lavagem
devem ter destinacdo adequada.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM DESCRICAO DO SERVICO QUANTIDADE

1 |Contratagéo de servico de locacédo de uniformes incluindo lavagem, 12 Unidades
secagem, passagem e esterilizag&o, para uso em sala limpa e nas
areas produtivas e de manipulacdo de medicamentos do Laboratério
Quimico-Farmacéutico da Aeronautica.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 88.606,24

1) Em pesquisa de precgos realizada com empresas especializadas e consultas a 6rgéos
publicos sobre contratagbes semelhantes, o valor total médio obtido para a contratacdo do
servico foi R$ 88.606,24 (oitenta e oito mil seiscentos e seis reais e vinte e quatro centavos)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

1) Considerando as caracteristicas da contratacdo, ndo pode haver parcelamento ou
individualizacao por item.

2) Os tipos de uniformes ser&o utilizados em combinacao: tipo 3 sera utilizado sobre o tipo 1 e
o0 tipo 2 sera utilizado sobre o tipo 1. Sendo assim, os tamanhos precisam ser alinhados entre
si, garantindo o perfeito encaixe e compatibilidade evitando areas de exposi¢ao do
manipulador. Além disso, o fornecimento dos itens por fornecedores distintos torna a logistica
de reposi¢do complexa, ja que esta devera ser exatamente igual entre eles, e dificulta a
individualizagé@o de responsabilidades.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

1) Nao se aplica
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
1) Assegurar a exceléncia em boas praticas de manipulacédo e fabricacdo de medicamentos;

2) Garantir a biosseguranca adequada aos procedimentos desempenhados nas &reas
controladas, resultando em qualidade dos produtos fabricados e auséncia de contaminacao
nos produtos injetaveis manipulados;

3) Fornecer a correta protecdo aos manipuladores;

4) Atender aos requisitos regulatdrios vigentes.

13. Providencias a serem Adotadas

1) N&o se aplica

14. Possiveis Impactos Ambientais

1) A Contratada devera adotar acdes de sustentabilidade ambiental previstas no Decreto n°
7.746 de 05/06/2012, observando especialmente os itens a seguir:

- Usar produtos de limpeza e conservacao de superficies e objetos inanimados que obedegam
as classificacfes e especificacbes determinadas pela ANVISA,;

- Adotar medidas para evitar o desperdicio de agua tratada, conforme instituido no Decreto n°®
48.138 de 08 de outubro de 2003;

- Observar a Resolucdo CONAMA n° 20 de 07 de dezembro de 1994, quanto aos
equipamentos de limpeza que gerem ruido no seu funcionamento;

- Fornecer aos empregados 0s equipamentos de seguranca que se fizerem necessarios para a
execucéo de servicos.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacdo é viavel e tem adequacao orgamentéria e financeira, além da estimativa de
impacto do sobredito objeto, neste exercicio, ser suportavel pela dotagdo orcamentaria prevista
para esta Unidade Administrativa e também compatibilizada com as leis orcamentarias
vigentes.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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

Comissdo de Planejamento de Compras e Servicos do CEMFAR

LORENA ROLIM FEITOSA MELSERT

Comisséo de Planejamento de Compras e Servicos do CEMFAR

TIAGO LEITE MARTINS

Comissdo de Planejamento de Compras e Servicos do CEMFAR
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