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Estudo Tecnico Preliminar 453/2024

1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. contratacao de servico de realizacao de

Contratacdo de servico de realizagcdo de estudo de PDE para avaliacdo da
toxicidade dos produtos do Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica.

3. Descricao da necessidade

1.1. A necessidade da contratacdo dos servicos de realizacdo de estudo de PDE tem como
objetivo atender as ResolugBes da ANVISA, vigentes, sobre industria farmacéutica: RDC 658
/2022 e IN 138/2022 que preconizam a necessidade de realizacdo de avaliacao fisico-quimica
e toxicoldgica dos medicamentos produzidos.

1.2. A busca e contratacdo de empresa especializada no mercado fazem-se necessarias uma
vez que o LAQFA nado apresenta atualmente capacidade técnica e operacional para
execucao deste servico, e 0 seu desenvolvimento ndo se justificaria visto o elevado custo e
alta especificidade e variedade entre seus equipamentos.

s

1.3. O principal objetivo do estudo de PDE é garantir a seguranca dos pacientes.
Medicamentos podem ser expostos a impurezas ou contaminantes durante o processo de
fabricacdo, e a determinacdo do PDE ajuda a estabelecer limites seguros para essas
substancias. As agéncias reguladoras, como a ANVISA e a FDA, exigem que as indastrias
farmacéuticas realizem estudos de PDE para demonstrar que os produtos atendem a
padroes de seguranca e qualidade. Isso é essencial para a obtencdo de aprovacfes de
novos medicamentos e manutencao da conformidade dos produtos ja no mercado.

1.4. A realizacdo de estudos de PDE € uma pratica essencial na industria farmacéutica que
contribui para a seguranca do paciente, conformidade regulatéria, gerenciamento de risco e
melhoria continua dos processos. A avaliacdo do PDE é fundamental para garantir que os
medicamentos sejam eficazes e seguros e promovendo a credibilidade da industria.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Subsecdo de Validagdo (SUVL) Valquiria Kopke dos Santos
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5. Descricao dos Requisitos da Contratacao

1) O prazo para prestacdo do servigco € de 10 (dez) dias, contados da data da emisséo da
ordem de servico no seguinte endereco: Laboratorio Quimico-Farmacéutico da Aeronautica,
sediado a Estrada do Gale&o n° 4001, Ilha do Governador, Rio de Janeiro — RJ, CEP 21.941-
353, no horério das 08 as 16h, de segunda a sexta.

2) E de responsabilidade da Contratada, o fornecimento de todo o material de consumo
necessario para a execucao dos relatérios de PDE.

3) A Contratada deverd fornecer toda a documentacdo especifica completa, em Lingua
Portuguesa, (ex.: Relatérios de Manutengdo, Certificados de Calibragdo, Protocolos e
Relatérios de qualificacdo e outros).

4) A Contratada devera responsabilizar-se por eventuais perdas e danos, sofridos pela
Contratante em decorréncia de dolo, impericia, negligéncia ou imprudéncia, incorridos pelos
técnicos e demais funcionarios da Contratada, na execug¢do dos servi¢os previstos, desde que
devidamente comprovados.

5) A Contratada devera prestar os servicos de forma meticulosa e constante, mantendo-os
sempre em perfeita ordem, atendendo os parametros e rotinas estabelecidos, em observancia
as normas legais e regulamentares aplicaveis e, inclusive, as recomendacfes aceitas pela boa
técnica, observando as Boas Praticas de Laboratério.

6) Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.

6. Levantamento de Mercado

1) O levantamento de mercado sera realizado por meio de consultas as empresas do ramo.
N&o sera possivel utilizar consultas do site Painel de Precos por se tratar de um servico muito
especifico que tem que ser realizado por empresa com capacidade técnica no assunto e
comprovacédo de realizacdo do servico em outras empresas do ramo. O estudo de PDE deve
ser realizado por equipe composta por toxicologistas e farmacéuticos.

7. Descricao da solugcao como um todo

1) O estudo de PDE na industria farmacéutica € essencial para assegurar a seguranca dos
medicamentos antes de sua comercializacdo. Este tipo de avaliagdo permite identificar e
guantificar potenciais riscos a salde humana e ao meio ambiente, fornecendo informacdes
cruciais sobre os efeitos adversos que uma substancia pode causar. Além de garantir a
conformidade com as regulamentacdes e diretrizes internacionais, como as da ANVISA e FDA,
0s estudos toxicologicos contribuem para a minimizacao de reacdes indesejadas em pacientes,
aumentando a confianca do consumidor nos produtos farmacéuticos. Dessa forma, a
realizacdo rigorosa desses estudos é fundamental ndo apenas para proteger a saude publica,
mas também para fortalecer a reputacdo e a responsabilidade social da industria farmacéutica.
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8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

5 Unidades de Relatério de Andlise Toxicoldgica (PDE) e determinacéo do valor de LEBS e
suporte para realizac@o dos calculos dos limites por LEBS para Validacdo de Limpeza.

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 36.333,33

R$ 36.333,33 (Trinta e seis mil trezentos e trinta e trés reais e trinta e trés centavos).

10. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucao

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

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

1) N&o se aplica

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

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

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

1. A implementacdo de PDE na industria farmacéutica resulta em processos mais eficientes, produtos de
melhor qualidade. Ele oferece uma abordagem cientifica robusta para otimizar a fabricagdo, minimizar
variabilidade e riscos, e acelerar a introducdo de novos medicamentos, com beneficios tanto para as
empresas quanto para os pacientes.

2. O estudo de PDE garantird que os medicamentos produzidos pelo LAQFA estejam dentro dos limites
permitidos de contaminantes garantindo assim a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos.

3. Atendimento aos requisitos regulatérios vigentes.

14. Providencias a serem Adotadas

1) N&o se aplica

15. Possiveis Impactos Ambientais

Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de salde, a contratada devera obedecer
as disposicdes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS
elaborado pelo érgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 —
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Politica Nacional de Residuos Sélidos e Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005, dentre as
quais:

- os residuos de servicos de saude devem ser acondicionados atendendo as exigéncias legais
referentes ao meio ambiente, a saude e a limpeza urbana, e as normas da Associacéo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, ou, na sua auséncia, as normas e critérios
internacionalmente aceitos;

- 0s veiculos utilizados para coleta e transporte externo dos residuos de servicos de saude
devem atender as exigéncias legais e as normas da ABNT,;

- as estacbes para transferéncia de residuos de servicos de saude devem estar licenciadas
pelo 6rgdo ambiental competente e manter as caracteristicas originais de acondicionamento,
sendo vedada a abertura, rompimento ou transferéncia do contetdo de uma embalagem para
outra;

- 0s residuos pertencentes ao Grupo B do Anexo | da Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005, com caracteristicas de periculosidade, conforme Ficha de Informagfes de Seguranca de
Produtos Quimicos — FISPQ, quando ndo forem submetidos a processo de reutilizacao,
recuperacao ou reciclagem devem ser submetidos a tratamento e disposicao final especificos.

- 0s residuos no estado solido, quando nédo tratados, devem ser dispostos em aterro de
residuos perigosos - Classe |.

- 0s residuos no estado liquido n&o devem ser encaminhados para disposicéo final em aterros.

- 0s residuos sem caracteristicas de periculosidade ndo necessitam de tratamento prévio e
podem ter disposi¢éo 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 6rgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de
saneamento competentes.

- 0s residuos pertencentes ao Grupo D Do Anexo | da Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005, quando ndo forem passiveis de processo de reutilizacdo, recuperagdo ou reciclagem,
devem ser encaminhados para aterro sanitario de residuos solido urbanos, devidamente
licenciado pelo 6rgdo ambiental competente

2) quando tais residuos forem passiveis de processo de reutiliza¢ao, recuperagao ou
reciclagem, devem atender as normas legais de higienizacdo e descontaminacgédo e a
Resolucdo CONAMA n° 275, de 25/04/2001.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel com restri¢des esta contratagdo com base neste Estudo Técnico Preliminar.
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16.1. Justificativa da Viabilidade com Restricoes

A contratacdo € viavel e tem adequacédo orcamentéria e financeira, além da estimativa de
impacto do sobredito objeto, neste exercicio, ser suportavel pela dotagdo orgamentéria prevista

para esta Unidade Administrativa e também compatibilizada com as leis orcamentarias
vigentes.

17. 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.

VALQUIRIA KOPKE DOS SANTOS

Membro da comissdo de contratacao

MAYARA MALHADO LOWENTHAL

Membro da comissdo de contratagdo

ALESSANDRA LOURES ROCHA

Membro da comissdo de contratagdo
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