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LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO

Estudo Técnico Preliminar 18/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: EB: 64614.001316/2026-21

2. Descricao da necessidade

Farmacopeias sdo compéndios farmacéuticos que estabelecem, via textos farmacopeicos (capitulos, métodos e monografias), as
exigéncias minimas de qualidade, autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos, de medicamentos e de outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Na auséncia demonografia oficial de matéria-prima, formas farmacéuticas, correlatos e métodos gerais inscritos na
Farmacopeia Brasileira, a ANVISA permite ser adotada monografia oficial, Gltima edi¢éo, de outros compéndios internacionais.

Neste contexto, a USP-NF é uma plataforma online que disponibiliza mais de 5.000 padrdes publicos de qualidade da
Farmacopeia Americana para medicamentos quimicos e biolégicos, ingredientes farmacéuticos ativos (IFAs), suplementos
alimentares e excipientes, bem como padrées para varios métodos de testagem analitica, armazenamento,
distribuicéo e rotulagem de medicamentos,
medicamentos manipulados e outros aspectos do desenvolvimento, fabricacdo e uso de produtos médicos.

A USP-NF inclui dois tipos de padr6es documentais (Monografias e Capitulos Gerais), Avisos Gerais, reagentes e tabelas de referéncia,
além de outros Recursos. A RDC 658, DE 30 DE MARCO DE 2022, que Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préaticas deem sua
Secdo V Especificagdes Art. 129, Subsecdo I, Art. 130: "As Fabricacdo de Medicamentos, especificagcfes de matérias-primas e materiais
de embalagem primarios ou impressos devem incluir ou fazer referéncia aos itens abaixo, se aplicavel: | - descricdo dos materiais,
incluindo: a) o nome e a referéncia do cédigo interno; b) a referéncia, se houver, a uma monografia farmacopeica". A regulamentagéo dos
medicamentos através das farmacopeias oficiais € fundamental para proteger a salde publica e assegurar que os medicamentos
comercializados atendam aos requisitos de qualidade exigidos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Divisao da Garantia da Qualidade 07110821706

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A motivacdo da presente solicitagdo consiste na contratacdo de servigco para permissao do acesso a Farmacopeia Americana, versao
online, visando ao atendimento da Secao de Controle de Qualidade no tocante a elaboracao e atualizagdo de metodologias analiticas do
micofenolato de sédio, abrangendo as analises do seu insumo farmacéutico ativo, excipientes farmacéuticos e produto acabado
produzido pelo LQFEx. Outrossim, outros produtos fabricados por este Laboratério sdo analisados (incluindo seus ativos e excipientes)
em acordo com a Farmacopeia Americana, e sdo: sulfato de quinina, citrato de sildenafil, cloridrato de ciprofloxacino, cloridrato de
metformina, rifampicina, losartana potassica, repelente gel, nitrato de miconazol, omeprazol, neomicina, bacitracina e captopril.

A RDC n° 658, de 30 de margo de 2022, preconiza que as IndUstrias Farmacéuticas devem seguir as metodologias analiticas disponiveis
em compéndios oficiais com a finalidade de assegurar as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). E de acordo com a Resolugéo n° 37, de 6
de julho de 2009, em seu artigo 1°, na auséncia de monografia oficial para matérias-primas, formas farmacéuticas, correlatos e métodos
gerais inscritos na Farmacopeia Brasileira, podera ser adotada monografia oficial, Gltima edigdo, de outros compéndios internacionais,
listando em primeiro lugar a Farmacopeia Alema, seguida pela Farmacopeia Americana.

No que tange a escolha da aquisicdo da Farmacopeia Americana ante a Alem3, ressalta-se que a utilizagdo do compéndio americano
permite a troca de informacBes e a transferéncia de tecnologia com empresas multinacionais, visto que a maioria delas utiliza a
farmacopeia americana como documento oficial em alternancia com a brasileira na sua rotina diaria.

Outro aspecto importante a ser considerado é que as metodologias utilizadas necessitam de uma validagdo parcial para comprovacao da
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adequacéo aos equipamentos do laboratério antes de sua aplicagdo na rotina. Nesta Organizagdo Militar de Saude, os métodos utilizados
para a analise dos produtos mencionados nesta Requisicdo foram validados parcialmente seguindo as metodologias analiticas
disponibilizadas na Farmacopeia Americana. Caso realizdssemos a aquisi¢do de outro compéndio que ndo este, haveria a necessidade
de uma validacao total das metodologias dos produtos mencionados de forma a adequarmo-nos a nova farmacopeia, 0 que acarretaria
em gastos de tempo e recursos financeiros para a instituicdo.

Outro fator impossibilitante € o empecilho da lingua. Os militares do LQFEx s&o credenciados no idioma inglés, havendo, portanto,
dificuldade para tradugdo dos métodos de andlise do alem&o para o portugués, onde é utilizada uma linguagem formal e técnica, de dificil
compreensao.

Em face do exposto, ressalta-se que a Farmacopeia Americana (USP) € a Unica que atende as necessidades deste laboratério, visando o
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, o cumprimento das exigéncias de érgaos oficias regulatérios bem como o principio da
economicidade.

Acrescenta-se ainda que a Farmacopeia Americana (USP) é atualizada anualmente, e com isso este Laboratorio precisa atualizar as suas
monografias analiticas de acordo com as possiveis atualizagfes trazidas pela USP.

Justifica-se, portanto, a aquisi¢éo do servico ONLINE e ndo da Farmacopeia impressa, ja que € imprescindivel aquisi¢éo da Ultima edi¢ao.

5. Levantamento de Mercado

A decisao pela aquisi¢ao foi tomada apds racionalizacéo sobre as ofertas e peculiaridades do segmento farmacéutico industrial.

A equipe de planejamento da contratacdo optou pela contratacdo da assinatura online da farmacopeia americana em vez da impressa,
devido a necessidade de atualizagdo anual do compéndio e pela facilidade de compartilha-la simultaneamente com diversas secoes.

De todo modo, ao final dos trabalhos restou caracterizado o interesse publico envolvido e a melhor solugéo ao problema a ser resolvido,
nos termos do que dispde o artigo art. 3°, IV, do Decreto n® 10.024, de 2019.

Levantamento de mercado: A pesquisa de precos realizada tem amparo no Decreto n® 7.892/13, Art 99, inciso Xl, seguindo o previsto na
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993; na instru¢cdo normativa (IN) n°05, de 27 de junho de 2014, atualizada pela IN n° 73, de 05 de
agosto de 2020, tudo da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacgéo do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestédo.

Parametro IV - Pesquisa com fornecedores, desde que as datas das pesquisas ndo se diferenciem em mais 180 dias.

Empresa CNPJ Valor

LAS DO BRASIL COM. DE PROD E A. E LAB. LTDA 10.266.175/0001-07 R$ 16.082,49

O estudo seguira para a Secdo de Analise e Pesquisa de Preco para complementacao da pesquisa de mercado, com o objetivo
de atender a IN n° 73, de 05 de agosto de 2020.

6. Descricao da solucao como um todo

Efetivar a aquisicdo do objeto para a execucéo das metodologias analiticas de analises de matérias-primas, material
de embalagem, produtos terminados e analise de agua para a producéo, para atender as Boas Praticas de
Fabricacdo, exigidas pela ANVISA.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
A demanda do 6rgdo tem como base as seguintes caracteristicas:

Para atender a demanda deste laboratério, necessita-se da contratacdo do objeto, com capacidade de atender um
usuario, distribuidos pelas diversas sec¢des do LQFEX, como, Controle de Qualidade, Desenvolvimento Galénico,
Validacdo e Garantia da Qualidade.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 16.082,49

A pesquisa de precos realizada tem amparo no artigo 23 da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 e é regulamentada na Instru¢éo
Normativa (IN) IN SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021.

A estimativa do valor da contratacéo foi alcancada considerando a proposta/orcamento da empresa, conforme demonstrado através da
Tabela abaixo:

Empresa CNPJ Valor

LAS DO BRASIL COM. DE PROD E A. E LAB. LTDA 10.266.175/0001-07 R$ 16.082,49

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A presente solugdo ndo comporta o parcelamento uma vez que se trata da contratacdo de um Unico servigo
de permisséo do acesso a Farmacopeia Americana, versao online, visando ao atendimento da Secao de Controle de
Qualidade no tocante a elaboragéo e atualizacdo de metodologias analiticas do Laboratdrio Quimico Farmacéutico do
Exército.

O principal beneficio da aquisicdo do objeto é poder realizar as atualizacBes das metodologias e procedimentos
envolvidos nas analises de controle de qualidade de matérias primas e de produtos terminados oriundos do processo
produtivo pelo LQFEX, preconizadas pela Farmacopeia Americana, para atender as Boas Praticas de Fabricacédo de
medicamentos, conforme RDC 658, de 30 de margo de 2022 e assim ndo descontinuar a liberagdo dos produtos para
a familia militar.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Né&o foi evidenciada necessidade de contrata¢des correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A necessidade da presente contratagdo encontra-se amparo no Plano Plurianual do LQFEx 2025/2026, que lista os
produtos de interesse para atender a familia militar.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O principal beneficio da aquisicdo do objeto é poder realizar as atualizacdes das metodologias e procedimentos
envolvidos nas analises de controle de qualidade de matérias primas e de produtos terminados oriundos do processo
produtivo pelo LQFEX, preconizadas pela Farmacopeia Americana, para atender as Boas Praticas de Fabricacédo de
medicamentos, conforme RDC 658, de 30 de marco de 2022 e assim ndo descontinuar a liberagdo dos produtos para
a familia militar.

13. Providencias a serem Adotadas

Né&o foi evidenciada necessidade de adequac¢des no ambiente do 6rgéo.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Conforme Resolucdo CONAMA n°001, de 23 de janeiro de 1986, ndo foram identificados possiveis impactos
ambientais.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo com base neste Estudo Técnico Preliminar.

16. Responsaveis

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

FLAVIA CASSIA MARIA DOS SANTOS RUTOWITSCH CHIMENTO
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 12/05/2026 as 10:00:13.

MARISOL RIBEIRO DE ANDRADE

Membro da comissdo de contratagdo

b
&f Assinou eletronicamente em 12/05/2026 as 10:23:20.

MONICA DE GOUVEIA CASTEX

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/05/2026 as 10:54:27.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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