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1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. Descricao da necessidade

A motivacdo da presente solicitacdo consiste na aquisicdo de servico continuado de qualificacdo de
desempenho, em 16 pontos de uso, de Ar Comprimido, com elaboracéo de documentacdo e realizacéo de
testes fisico-quimico e microbiol 6gicos, de acordo com a |SO 8573.1/2013 dos pontos localizados na &rea
produtiva do LQFEX, que tem como objetivo atender a regulacdo sanitaria, a qual exige a manutencdo e
cuidados com os equi pamentos e sistemas de utilidades.

O LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO - LQFEX, de acordo com as suas
peculiaridades, no desempenho de suas atividades administrativas, operacionais e fabris, decorrentes do
exercicio de suas atribuigdes institucionais, tem a necessidade de redlizar, de forma continua e
programada, as qualificagcbes de operacdo e desempenho de equipamentos, assim como, realizar as
manutencgdes preventivas e corretivas, essenciais para as atividades de producéo e controle de qualidade
dos medicamentos produzidos.

O LQFEX, por ser uma Organizacdo Militar Industrial ligada a fabricacdo de medicamentos, esta
submetido as normas regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, sendo
periodicamente inspecionado. Para tanto, os instrumentos e equipamentos devem estar sempre em boas
condicdes de operacdo, calibrados e/ou qualificados. De acordo com a Resolugdo Técnica RDC n° 658 de
30 de margo de 2022, inciso XI, Art 17, precisa manter a “ qualificacdo de equipamentos e utilidades
relevantes, por exemplo, de sistema de ventilacdo, aquecimento e ar-condicionado (HVAC), agua,
sistemas de gas comprimido, entre outros” .

O LQFEXx néo dispbe, em seu quadro de funcionérios, de profissionais com as qualificagdes necessarias,
tdo pouco as ferramentas utilizadas para a execucdo do servico de qualificagdo de do sistema de ar
comprimido. A contratacdo de empresa(s) especializada(s) para a realizac8o desses servicos visa garantir
o pleno funcionamento das areas fabris, garantirem a qualidade e seguranca dos medicamentos
produzidos e 0 aumento da vida Util e da confiabilidade nos resultados das andlises fisico-quimicas e das
atividades de producéo, contribuindo para o bom andamento do atendimento a popul agao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Validagao Luciana Fernandes Suliano

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A presente contratacdo deve observar as seguintes leis e normas:
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Lei n° 14.133, 01 de abril de 2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo
Publica;

Lei n° 10.024, de 20 de setembro de 2019, que institui modalidade de licitacdo denominada pregéo, para
aquisicao de bens e servigos comuns,

Decreto n° 2.271, de 7 de julho de 1997, DispGe sobre a contratacéo de servicos pela Administracéo
Pablica Federal direta, autérquica e fundacional, e da outras providéncias;

IN n° 05 Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, de 25 de maio de 2017, Dispde sobre
regras e diretrizes para a contratacéo de servigos continuados ou néo;

ABNT NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracéo;

Poderdo participar deste Pregéo interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta
licitagcBo, e que estejam com Credenciamento regular no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores — SICAF, conforme disposto no art. 9° daIN SEGES/MP n° 3, de 2018;

RDC 658, de 30 de marco de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, que dispbe sobre as
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos,

Atestado de Capacidade Técnica em cépia acompanhada do original ou autenticada em cartdrio,
fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, em nome e favor da empresa licitante, que
comprove a aptidao para 0 desempenho de atividade pertinente e compativel, em caracteristicas com o
objeto dalicitagéo.

O(s) atestado(s) devera(do) ser apresentado(s) em papel timbrado, no original ou cépia reprogréfica
autenticada, assinado(s) por autoridade ou representante de quem o(s) expediu, com a devida
identificaco;

As obrigacfes da Contratada e Contratante estdo previstas no TR e no Edital.

5. Levantamento de Mercado

A pesqguisa de precos realizada tem amparo no Decreto n° 7.892/13, Art 9°, inciso X1, de 21 de junho de
1993, seguindo o previsto na Lei 14.133/2021, de 01 de abril de 2021; e seus incisos, da
Secretaria Especial de Desburocratizacdo, Gestdo e Governo Digital do Ministério
da Economia.

Parametro | — Painel de Precos disponivel no endereco eletrdnico http://paineldeprecos.
planejamento.gov.br, utilizando por base os filtros ano da compra, unidade de fornecimento,
UASG, modalidade de compra, nome do servico. Nao foi encontrado o referido servigo de
acordo com este parametro.

Parametro Il — ContratacGes Similares de outros entes publicos, em execucdo ou concluidos
nos 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data da pesquisa de precos. Nao foi encontrado o
referido servico de acordo com este parametro.
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Parametro 111 — Pesquisa Publicada em midia especializada, sitios eletronicos especializados ou
de dominio amplo, desde que contenha a data e hora de acesso. N&o foi pesquisado o referido
servigo de acordo com este parametro.

Parametro IV — Pesquisa com Fornecedores. O fornecedor apresentou a sua proposta com
base no total de pontos a ser qualificado. A data da proposta apresentada néo deve ultrapassar
180 (cento e oitenta) dias. O valor abaixo representa o total dos 16 pontos localizados na area
fabril do LQFEx. A fornecedora é a empresa GRAPHIX SERVICOS EM AR LTDA (CNPJ
20.135.995/0001-05).

6. Descricao da solucao como um todo

Contratacdo de empresa especializada no servico de Qualificacdo de Desempenho em 16 pontos de uso de
Ar Comprimido, com elaboracdo de documentacdo e realizagdo de testes fisico-quimicos e
micrabioldgicos, de acordo com a 1SO 8573.1 dos pontos localizados na &rea produtiva do Laboratério
Quimico Farmacéutico do Exército — LQFEX.

A CONTRATADA devera seguir técnicas e rotinas que estejam de acordo com as normas técnicas
vigentes, afim de garantir a qualidade dos equipamentos e atividades desempenhas e todos os
instrumentos utilizados para realizacdo dos testes deverd ter certificado de calibragdo com validade em
vigor.

Os pregos apresentados pela CONTRATADA deverdo cobrir todos os custos dos servigos, abrangendo o
fornecimento de méo-de-obra especializada, leis e encargos sociais decorrentes, material de consumo,
ferramentas e equipamentos, EPI, transportes, fretes, enfim, tudo o que for preciso para garantir a
gualidade e funcionalidade dos servicos solicitados.

No caso de dividas, recomenda-se consulta ao LQFEX, para os esclarecimentos pertinentes, antes da
apresentacao da proposta.

A CONTRATADA devera apresentar comprovacao de capacitacdo e qualificacdo técnica, bem como dos
membros da equipe técnica, para 0 desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
guantidades e prazos com o objeto da licitagdo, emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, devidamente registrados nas entidades profissionais competentes, conforme o Art. 67 daLe n°
14.133, de 01 de abril de 2021, comprovando trabalhos concluidos e/ou em andamento, devidamente
especificados.

Os servicos deverdo ser realizados nas instalagdes do LQFEX, de forma a n&o interferir no funcionamento
do setor, dentro do horario de expediente.

A CONTRATADA devera prestar o apoio continuo de uma equipe especializada, com profissionais
CAPACITADOS E COM EXPERIENCIA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA para qualificacdo de do
sistema de ar comprimido, garantindo qualidade, seguranca eficiéncia e suporte adequado a realizacéo de
procedimentos que envolvem tecnologia com o objetivo final de contribuir para O BOM
FUNCIONAMENTO dos servicos a serem executados.

A CONTRATADA devera prestar os servigos dentro dos pardmetros e rotinas estabelecidos, em
observancia a todas as legislaces sanitarias legais e vigentes, com énfase a RDC n.° 658 de 30/03/2022
da ANVISA e a Norma NBR I1SO ISO 8573/2013 que abrange os parametros de contaminantes e a
classe do ar comprimido.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A presente demanda tem como base o atendimento a requisitos legais, visando atender a regulacéo
sanitaria, a qual exige a manutengdo e cuidados com 0s equipamentos e sistemas de utilidades seguindo
as Boas Préticas de Fabricacdo, certificada pela ANVISA.

A contratada deve redlizar a qualificacdo de todos os equipamentos listados nas tabelas descritas no
subitem 1.1.1.1 do “Termo de Referéncia’, com a periodicidade dos servigos executados anua mente.

O LQFEx é uma unidade fabril de producdo de medicamentos e, portanto, submetida as normas
regulatérias da RDC 658/2022, a qual para obtencdo do Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo
(CBPF), os equipamentos devem estar qualificados/calibrados para garantir o controle de qualidade dos
medicamentos.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 10.745,04

Foi realizada pesquisa comparativa de preco de servico de qualificacdo de equipamentos conforme Tabela
l.

*Valor fornecido pela Empresa GRAPHIX SERVICOS EM AR LTDA.

Tabelal

ANALISE COMPARATIVA DE PRECOSDO ITEM

Parametro — | Parametro — 1V Vaor Ref

10.000,00 10.735,00 9.295,13* 10.745,04

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em virtude dos equipamentos objetos de qualificagdo estarem envolvidos diretamente na producdo de
medicamentos é imprescindivel que a totalidade dos itens sgja contratada com uma Unica licitante,
evitando assim problemas logisticos de produtividade (maiores periodos de interrup¢do de producdo,
aumento da circulacdo de pessoas/técnicos nas areas de producdo e controle de qualidade, aumentando,
consequentemente, o risco de contaminacdo dos ambientes produtivos e dos produtos) e a fata de
padronizagdo nos relatdrios dos servicos prestados. Ou segja, 0 parcelamento dos itens de qualificacdo e
desempenho nos pontos de uso de Ar comprimido é prejudicial aos interesses do LQFEX. Todos os
pontos de Ar comprimido a serem qualificados somente poderdo ser atendidos por uma Unica
CONTRATADA, ndo sendo admitido o parcelamento dos servicos por itens.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao foi evidenciada necessidade de contratacdes correlatas e/ou interdependentes.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Ressalta-se ainda que a contratacdo Unica atende ao principio da economicidade ao
possibilitar a que um Unico posto de servico/profissional realize o atendimento de qualificacéo e
desempenho em 16 pontos de uso de Ar comprimido do LQFEX.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A contratagdo do Servico de Qualificagdo da Utilidade - Ar comprimido mantém o LQFEx com as
condi¢do de operagdo necessérias para sua atividades fim, producéo de medicamentos, de acordo com as
normas regulatérias da ANVISA, as quais estd submetido, sendo periodicamente inspecionado para
obtencdo e manutencdo do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo, sem o qual a empresa ndo pode
exercer suas fungbes. Com isso, mantendo da capacidade produtiva com consequente garantia do
atendimento aos prazos exigidos nas diversas pautas de producdo, seja nas parcerias com o Ministério da
Sallde, seja no cumprimento das demandas regionais da forca.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o foi evidenciada necessidade de providéncias a serem adotadas

14. Possiveis Impactos Ambientais

Né&o foi evidenciado impacto ambiental, ndo havendo necessidade de medida de tratamento.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Ao verificar-se a complexidade do objeto que se pretende contratar, nota-se de pronto que este
transcende as possibilidades e recursos orgénicos da Organizagdo Militar responsavel, no que
compete as qualificagbes técnicas de seu quadro profissional, e dos instrumentos necessarios
a execucao dos servigcos, o que justifica a sua contratacdo através de processo licitatorio.

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.

LUCIANA FERNANDES SULIANO

Agente de contratagdo
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