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Estudo Técnico Preliminar 40/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo:

2. Descricdo da necessidade

O LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO, de acordo com as suas
peculiaridades, no desempenho de suas atividades administrativas, operacionais e fabris,
decorrentes do exercicio de suas atribuigBes institucionais, tem a necessidade de realizar, de
forma continua e programada, a certificacdo de areas limpas, sendo o servico essencial para as

atividades de producdo de medicamentos.

O LQFEX, por ser uma Organizagao Militar Industrial ligada a fabricacdo de medicamentos, esta
submetido as normas regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, sendo
periodicamente inspecionado. Para tanto, hd necessidade de que seja comprovado, por meio de
ensaios, que a qualidade do ar fornecido para as atividades de fabricagdo é adequada e que nédo
gera contaminacdo cruzada (contaminacdo de determinada matéria-prima, produto intermediério,
produto a granel ou produto terminado por outra matéria-prima, produto intermediario, produto a
granel ou produto terminado, durante o processo de produgdo), protegendo ndo sé o produto,
como o operador. O servico de certificacdo de areas limpas é imprescindivel ao bom
funcionamento das areas de producdo. Segundo a RDC 658/2022, o Art. 148 determina que
“Deve haver politicas, procedimentos, protocolos, relatérios e registros de agfes tomadas ou
conclusGes alcangadas, guando apropriado, para os seguintes exemplos: | - validagdo e
qualificac@o de processos, equipamentos e sistemas"Ja o Art. 79, preconiza que "As areas de
producdo devem ser efetivamente ventiladas, com instalagGes de tratamento do ar apropriadas,
incluindo temperatura e, onde necessario, umidade e filtracdo, aos produtos manipulados, as
operacoes realizadas e ao ambiente externo. Visando garantir que as especificagfes para a
qualidade do ar sejam rigorosamente cumpridas e de forma a cumprir com as exigéncias da RDC
17, faz-se necessaria a contratacdo de empresa especializada para dar continuidade aos
procedimentos que garantam a integridade das areas limpas, bem como, dos funcionéarios e dos
produtos neles manipulados. A falta ou descontinuidade do servico impactam diretamente na
qualidade dos produtos e seguranca das atividades de fabricagdo, bem como na obtengédo da
Certificagdo em Boas Préaticas de Fabricagdo concedida pela ANVISA no ato das inspegbes
periodicas

Cabe destacar, que alguns equipamentos industriais desta Organizag&o Militar sdo considerados
de alta complexidade, e a falta dos servigcos de certificacdo de areas limpas podera acarretar na
inviabilidade de etapas de producdo e controle de qualidade de medicamentos. Os sistemas de
aguecimento, ventilacdo e ar condicionado (AVAC),muitas vezes referenciados pela sigla em
inglés HVAC (heating, ventilationandair-conditioning), possuem um papel importante na qualidade
de produlos farmacéuticos. Esses sistemas, além de oferecerem prote¢do ao produto durante
etapas de producgdo, também fornecem condiges confortaveis e seguras aos operadores e
protegem o meio ambiente de contaminantes provenientes do processo fabril. Ao longo do
tempo, tanto os instrumentos quanto o0s equipamentos que fazem parte das Unidades de
Tratamento de ar (UTAs) e que fornecem o ar filtrado para as areas produtivas sofrem desgaste
nalural de seus componentes pelo uso. O sistema de filtragem também tende a ficar saturado,
perder eficiéncia, pode sofrer rupturas e com isso ocasionar fornecimento inadequado de ar para
a producgdo. Desta forma, s@o necessarias as certificacdes periddicas nas areas limpas. O
ohjetivo do servigo é verificar e demonstrar, anualmente, por meio de testes previstos em normas
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ISO (ISO 14644-1 a 3), que as areas limpas permanecem em conformidade com as
especifica¢Bes para as quais foram projetadas.

O LQFEx nao dispde, em seu quadro de funcionérios, de profissionais com as qualificagdes
necessarias para a execucdo do servico de certificagdo de areas limpas. A contratagdo de
empresa especializada para a realizacéo desse servigo visa garantir o pleno fornecimento de ar
de qualidade para as atividades industriais, contribuindo para a fabricago segura de
medicamentos e o bom andamento do atendimento a populagéo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Validacio David Oliveira Pinheiro Junior

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os Requisitos da Contratagéo abrange:

Servigo continuado, sem fornecimento de méao de obra em regime de dedicacéo exclusiva;
E imprescindivel que a totalidade dos itens seja CONTRATADA com uma Unica licitante, evitando assim
problemas logisticos de produtividade (maiores periodos de interrupcdo de producéo, aumento da circulacéo
de pessoas/técnicos nas areas de producgéo e controle de qualidade, aumentando, conseglientemente, o
risco de contaminagéo dos ambientes produtivos e dos produtos) e a falta de padronizagdo nos relatérios dos
servicos prestados.

® (O prazo de vigéncia do contrato € de 12 meses, podendo ser prorrogado por interesse das partes até o limite
de 60 meses, com base no artigo 57, 11, da Lei 8.666, de 1993.

® Apds a realizagéo do servigo de limpeza, higienizagéo e andlise fisica, quimica e microbiolégica, a
CONTRATADA devera emitir laudo em até 15 (quinze) dias Uteis, nas datas agendadas, no cronograma de
execucdo fornecido pela CONTRATADA e aprovado pelo Fiscal de Contrato, indicando o periodo que o
servico foi realizado, nome do técnico que executou o servigo, a previsdo de execugdo do préximo servigo,
as especificacdes da qualidade do ar apds a execucéo do servigo e conclusdo. Na conferencia do relatério, o
LQFEX reserva-se o direito de solicitar toda e qualquer modificagéo que julgar necessaria apresentar os
paramentos de qualidade do ar apds a execugdo do servigo.

¢ Todos os materiais empregados na execugéo do servigo deverdo estar em conformidade com as normas
técnicas vigentes, e serdo fornecidos pela CONTRATADA. Qualquer material julgado inadequado devera ser
substituido pela empresa CONTRATADA

® Caso na data agendada ndo ocorra a execugdo do servigo, a CONTRATADA devera comunicar por escrito o
motivo, ficando a critério do LQFEX, o agendamento de nova data;

® A CONTRATADA deve oferecer garantia dos servicos prestados de limpeza e higienizagdo durante o periodo
do contrato, devendo informar ao CONTRATANTE qualguer ndo conformidade na execucgéo do servigo. A
CONTRATADA assumird integral responsabilidade pela boa execucéo dos servigos e das calibragbes dos
equipamentos e ferramentas utilizadas no servigo.

® A CONTRATADA podera subcontratar até 50 % (trinta por cento) dos servicos descritos desde que a
SUBCONTRATADA atenda a exigéncias previstas neste Termo e as narmas pertinentes ao servico. Além
disso, sera de responsabilidade da CONTRATADA todos os tramites juridicos, fiscais, logisticos e financeiros
relativos &8 SUBCONTRATADA, isentando o LQFEX de quaisquer vinculos com a mesma, garantindo ainda a
adequada preslacgdo e entrega dos servicos contratados, conforme descrito nesse Termo de Referéncia.

® QO servigo tem carater continuado;

® Deverdo ser observados os Critérios de Sustentabilidade Ambiental, que trata a Instrugdo Normativa SLTI
/MPOG 01/2010.

® Declaragdo do licitante de que tlem pleno conhecimento das condigbes necessarias para a prestacéo do
servico.

® A quantidade de deslocamentos sera por demanda de servigo.

® Correra por conta da CONTRATADA todo o dnus referente a alimentagdo, hospedagem e deslocamento das
equipes para realizagao dos servigos no LQFEX.
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5. Levantamento de Mercado

Levantamento de mercado: A pesquisa de pregos realizada tem amparo no Decreto n° 7.892/13, Art 9°,
inciso XI, seguindo o previsto na Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993; atualizada pela IN n°73, de 05 de
agosto de 2020, tudo da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagio do Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo.

Pesquisa com fornecedores do servico cotado pelas empresas SUPER AR HVAC & GASES e
ENGENEWS.

6. Descricao da solucao como um todo
A presente contratagéo deve observar as seguintes leis e normas:
-Lei n® 14.133, 01 de abril de 2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administragcéo

Publica;

-Decreto n° 2.271, de 7 de julho de 1997, Disple sobre a contratagdo de servicos pela
Administracéo
Publica Federal direta, autarquica e fundacional, e da outras providéncias;

-IN n°® 05 Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestéo, de 25 de maio de 2017, Dispbe
sobre
regras e diretrizes para a contratagéo de servicos continuados ou néo;

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

-ABNT NBR 16401 Parte 1 a 3 - Instalagdes de ar condicionado - Sistema centrais e unitarios;
-ABNT NBR ISO 14644 - Salas limpas e ambientes controlados associados;

- ABNT NBR ISO/CIE 9885-1 - lluminancia de interiores;

-ABNT NBR 10152 - Niveis de pressédo Sonora em ambientes internos e edificacdes;

-Norma Regulamentadora NR 17 - Ergonomia;

-Norma Regulamentadora - NR 15 - Atividades e Operagdes Inalubres;

- Guia de Qualidade para Sistemas de Tratamento de ar e monotoramento ambiental na Industria
Farmacéutica,;

-WHO Technical Report Series, n® 961, 2011
-ASHRAE desing guide for cleanrooms - fundamentals , systems and performance
-RDC 658, de 30 de margo de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que dispde sobre

as
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos;
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-Atestado de Capacidade Técnica em cépia acompanhada do original ou autenticada em cartério,
fornecido por pessoa juridica de direito pablico ou privado, em nome e favor da empresa licitante,
que

comprove a aptiddo para o desempenho de atividade pertinente e compativel, em caracteristicas
com o

objeto da licitagéo.

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

-As obrigacdes da Contratada e Contratante estéo previstas no TR e no Edital.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A presente demanda tem como base o atendimento a requisitos legais, visando atender a
regulagdo sanitaria, a qual exige a manutencdo e cuidados com os equipamentos e sistemas de
utilidades seguindo as Boas Préticas de Fabricacdo, certificada pela ANVISA. A contratada deve
realizar a qualificagao de todos os equipamentos listados nas tabelas descritas no subitem 1.1. do
“Termo de Referéncia”, com a periodicidade dos servicos executados anualmente.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 74.153,33

Foi realizada pesquisa comparativa de prego de servico de qualificacdo de equipamentos
conforme Tabela I.

| EMPRESA CNPJ PROPOSTA
1 |ENGENEws 02.042.822/0001-60 RS 68.800,00
2 [supErar 07.883.415/0001-08 RS 57.860,00

Média: R$ 63.300,00

9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucdo

Em virtude do fato do sistema de HVAC impactar diretamente na producdo producao
de medicamentos é imprescindivel que a totalidade dos itens seja contratada com uma
Unica licitante, evitando assim problemas logisticos de produtividade (maiores
periodos de interrupgdo de producdo, aumento da circulacdo de pessoas/técnicos nas
areas de produgdo e controle de qualidade, aumentando, consequentemente, o risco de
contaminacdo dos ambientes produtivos e dos produtos) e a falta de padronizacdo nos
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contaminagdo dos ambientes produtivos e dos produtos) e a falta de padronizagdo nos
relatdrios dos servicos prestados. Ou seja, o parcelamento do servigo de qualificacdo e
desempenho do sistema de HVAC é prejudicial aos interesses do LQFEx.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Pode ser necesséria a contratacdo interdependente do servigo de andlise
microbioldgica dos pontos amostrados. Esta contratacdo ficard sob responsabilidade
da empresa contratada, sem custo adicional para a contratante.

11. Alinhamento entre a Contratacdo e o Planejamento

A necessidade da presente contratacdo encontra-se registrada no Plano de
Contratacoes Anual de 2024 do LQFEX, que classifica a manutencédo da fabrica como
fator critico para o sucesso das metas anuais.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O principal beneficio da contratagdo de servico de certificacdo do sistema HVAC para
inddstria farmacéutica relaciona-se com a garantia da qualidade do ar nas éareas de
fabricacdo de medicamento, visando a qualidade do produto final fabricado no
LQFEx, em atendimento as diretrizes preconizadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria.

13. Provideéncias a serem Adotadas

Ndo foi evidenciada necessidade de adequactes no ambiente da organizacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao foi evidenciada possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de
tralamento na organizacao.

15. Declaracao de Viabilidade

Tista equipe de planejamento declara vidvel esta contratagdo.
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15.1. Justificativa da Viabilidade

Os estudos preliminares evidenciaram que a aquisicdo de servigo de Certificacdo de HVAC para
inddstria farmacéutica mostra-se tecnicamente viavel e regulatoriamente exigida pela RDC 658
/22 da da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Diante do exposto, declara-se ser

vidvel a contratacdo do servico pretendido.

16. Responsaveis

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

ID OLIVEIRA PINHEIRO JUNIOR
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t" 3 Assinou eletronicamente em 10/07/2024 as 11:30:40.
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