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LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO

Estudo Técnico Preliminar 86/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64614.000943/2026-44

2. Descricao da necessidade

Os reagentes analiticos e consumiveis laboratoriais sdo insumos estratégicos na cadeia produtiva da industria farmacéutica,
desempenhando papel fundamental nas analises realizadas pela Se¢do de Controle da Qualidade (CQ) do Laboratério Quimico
farmacéutico do Exército (LQFEx). A aquisicdo dos itens listados descritos neste edital é imprescindivel para a avaliacdo do
Micofenolato de S6dio comprimido, conforme as Normas Sanitdrias vigentes e os requisitos das Boas Préticas de Fabricagdo
(BPF), respeitando suas especificacdes técnicas e quantidades previstas.

Esses insumos integram, em maior ou menor grau, as etapas de andlise da matéria-prima e do produto acabado no LQFEx,
atendendo a finalidades técnicas especificas descritas em manuais, farmacopeias, monografias e demais instrumentos normativos
da ANVISA. Assim, sua utilizacdo esta diretamente vinculada ao cumprimento das BPF adotadas pelo Laboratoério.

As quantidades solicitadas foram previamente definidas com base no consumo prospectivo para o ano de 2026 e na metodologia
analitica da empresa parceira, considerando-se tratar de um produto sob PDP (Parceria para o Desenvolvimento Produtivo). Essa
estimativa visa evitar o desabastecimento e, por conseguinte, garantir a continuidade dos trabalhos.

A contratagdo proposta trard beneficios diretos, ao assegurar o fornecimento adequado de insumos necesséarios as andlises,
possibilitando que a equipe técnica do CQ desempenhe plenamente sua funcdo de garantir a qualidade dos produtos fabricados.

Dessa forma, entende-se plenamente justificada a relevancia deste processo de aquisicdo, dada a importancia técnica dos reagentes
no contexto das atividades de validacdo e controle de qualidade, sendo, portanto, um componente essencial para a manutencao da
atividade industrial farmacéutica.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Controle de Qualidade Simone Gomes Pontes

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
A presente contratagdo deve observar as seguintes leis e normas:

¢ Lein® 14.133, de 1° de abril de 2021, que institui normas para licitagGes e contratos da Administracdo Publica;

® RDC n° 658, de 30 de margo de 2022, que dispOe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricacdao (BPF) de
Medicamentos;

® Dentre as suas obrigagoes, a contratada deve atender, quando couber, a Instru¢do Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010
do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, Art. 5°: “Os orgdos e entidades da Administragdo Publica Federal
direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicio de bens, poderdo exigir os seguintes CRITERIOS DE
SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:
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(...) “I — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;

— que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial

— INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares; — que os bens
devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que
utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento;

— que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction
of Certain Hazardous Substances), tais como mercuirio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).” Para fins de comprovacdo de qualificacdo técnica, no
minimo, e em termos gerais, recomendamos que o responsavel pela elaboracdo do edital de licitacdo estabeleca, ao seu
prudente arbitrio, que os fornecedores devera(ao) apresentar o(s) seguinte(s) documento(s):

- Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto
desta licitacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado, e;

- Certificado de regular inscricdo da sociedade junto ao Orgdo de classe competente, ou documento que o valha, com a
indicacdo do responsavel técnico. Requisitos de aceitacdo: a solucdo escolhida deverd possuir, quando se tratar do
fornecimento de produtos quimicos controlados (Exército e Policia Federal):

1. FISPQ - Ficha de Informagdo de Seguranca de Produtos Quimicos, em conformidade com a ABNT NBR 14725-4 da
ABNT, no momento da entrega;

2. Exército - Certificado de Registro vélido junto ao Ministério do Exército, conforme disposi¢oes da Portaria N° 56 -
COLOG, DE 5 de junho de 2017, quando se tratar do fornecimento dos Produtos Controlados pelo Exército (PCE)
dispostos na Portaria N° 118 - COLOG, de 4 de outubro de 2019;

3. Policia Federal - Certificado de Licenca de Funcionamento vélido junto a Policia Federal, conforme disposicoes da Lei
10.357, de 27 de dezembro de 2001, Decreto N° 4.262, de 10 de junho de 2002 e Portaria N° 240, de 12 de marco de 2019,
quando se tratar do fornecimento dos produtos controlados pelo 6rgdo. As obrigacdes da Contratada e Contratante estao
previstas no TR e no Edital.

5. Levantamento de Mercado

A busca atingiu cotagdes com as empresas abaixo elencadas, conhecidas pelas Industrias Farmacéuticas como fornecedoras de
REAGENTES ANALITICOS E CONSUMIVEIS DE LABORATORIO.

Tabela 01 — Fornecedores que atenderam a solicitagdo formal de cotagdo.

01 CALIBRE SCIENTIFIC BRASIL LTDA CNPJ: 01.530.501/0001-42
02 CMS CIENTIFICA DO BRASIL CNPJ: 31.923.850/0001-95
03 CASA DO LABORATORIO LTDA - CASALAB CNPJ: 04.962.301/0001-57
04 CHROMASTORE COMERCIO E IMPORTACAO LTDA EPP | CNPJ: 18.160.387/0001-09
05 LABVISION INSTRUMENTS CNPJ: 19.623.162/0001-04

Seguem anexadas ao relatério de pesquisa de preco, todas as cotagdes enviadas pelos fornecedores dispostos no Quadro 01 de
REAGENTES ANALITICOS E CONSUMIVEIS DE LABORATORIO, objetos deste processo.
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6. Descricao da solucao como um todo

Quanto a descricdo da solugdo como um todo, esclarecemos que estamos diante de aquisi¢ao de reagentes analiticos e consumiveis
laboratoriais, com vistas a suprir as demandas da Secdo de Controle de Qualidade e do Laboratério Quimico Farmacéutico do
Exército.

A solucdo escolhida deverd possuir, quando se tratar do fornecimento de produtos quimicos controlados (Exército e Policia
Federal):

1. FISPQ - Ficha de Informagdo de Seguranca de Produtos Quimicos, em conformidade com a ABNT NBR 14725-4 da ABNT, no
momento da entrega;

2. Exército - Certificado de Registro valido junto ao Ministério do Exército, conforme disposi¢des da Portaria N° 56 - COLOG, DE
5 de junho de 2017, quando se tratar do fornecimento dos Produtos Controlados pelo Exército (PCE) dispostos na Portaria N° 118 -
COLOG, de 4 de outubro de 2019

3. Policia Federal - Certificado de Licenca de Funcionamento valido junto a Policia Federal, conforme disposicdes da Lei 10.357,
de 27 de dezembro de 2001, Decreto N° 4.262, de 10 de junho de 2002 e Portaria N° 240, de 12 de margo de 2019, quando se tratar
do fornecimento dos produtos controlados pelo 6rgao.

Entende-se a aquisicdo através da modalidade Pregdo Eletronico, pelo critério menor prego por item, a solugdo mais adequada.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
A demanda do 6rgdo tem como base as seguintes caracteristicas:
- Planejamento de produgdo do micofenolato de sédio e demais produtos para o ano de 2026.

- Para efeitos de estimativa das quantidades a serem contratadas, segue abaixo a tabela com as Quantidades a serem contratadas
deste processo licitatorio. As descri¢cdes necessérias e demais documentos seguem no Termo de Referéncia e no Edital.

Tabela 02 - Estimativa das quantidades a serem contratadas.

PIRROLIDONA, Férmula Quimica: C4AH7NO
(2-Pirrolidona), aspecto fisico: massa ou

1 fragmentos amarel os, Massa molecular: 85,10 419192 g 200
G/MOL, Grau de pureza minima de 99%,

NuUmero de referéncia quimica: CAS 616-45-5.

Trietanolamina. Aspecto Fisico: Liquido
Limpido, Viscoso, Higroscopico. Peso
Molecular: 149,19 G/MOL. Férmula Quimica:
2 C6h15n03. Grau De Pureza: Pureza Minima 350143 L 3
De 99%. Caracteristica Adicional: Reagente P.
A. NUumero De Referéncia Quimica: Cas 102-
71-6.

Kit vial para HPLC com as seguintes
caracteristicas. transparente, de vidro, volume
3 |2,0mL, com tampade polipropileno e septode| 471223 UN 500
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PTFE/silicone.

Septo paravia de headspace de 20 mL, para
4 tampa de rosca de 18 mm. Dimensdes. 17,5 x 411636 UN 200
1,5 mm, silicone/PTFE.

PIRIDINA P.A. Aspecto fisico: liquido incolor
ou amarelado, odor penetrante
Peso Molecular: 79,1 g/mol
Formula Quimica: C5H5N
Grau De Pureza: Pureza Minima 99,8%
Numero De Referéncia Quimica: Cas 110-86-1

410076 L 1

Viscosimetro Cannon-Fenske, para liquidos
transparentes. Numero: 150, Diametro interno
do capilar: 0,78 mm, Constante K aprox.:
0,035 k, Faixa de medicdo aprox.: 7-35 mm?/s.

623808 UN 1

lodometano. NUmero de Referéncia Quimica:

CAS74.88.4 413273 mL | 500

Eletrodo combinado prata para titulacéo de
haletos. Eletrodo de combinacdo de juncéo
8 duplarecarregavel. Referéncia: dupla, Ag 629107 UN 1
/AQCIl. Material: vidro. Cabo: coaxial.
Conex&o: BNC. Uso: titulacdo de halogenetos.

Fosfato de Sodio Tribasico Dodecahidratado
9 (Na3PO4-12H20). PM: 380,12 g/mol. Cas 352755 Kg 20
10101-89-0. Frasco de 1 Kg.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 17.730,82
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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 Instrugdo
Normativa (IN) IN SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021. Para a defini¢do do valor estimado da contratagdo foram utilizados os
parametros dos incisos I, III e IV da IN SEGES/ME n° 65/2021.

Tabela 03 — Estimativa das Quantidades a serem contratadas e Valor da contratacao.

ITEM

ESPECIFICACAO DO MATERIAL

CATMAT

UN

QTD

VALOR
UNIT (R$)

VALOR TOTAL
(R$)

PIRROLIDONA, Férmula Quimica:
C4H7NO (2-Pirrolidona), aspecto fisico:
massa ou fragmentos amarelos, Massa
molecular: 85,10 G/MOL, Grau de pureza
minima de 99%, Numero de referéncia
quimica: CAS 616-45-5.

419192

200

19,17

3.834,00

Trietanolamina. Aspecto Fisico: Liquido
Limpido, Viscoso, Higroscépico. Peso
Molecular: 149,19 G/MOL. Férmula
Quimica: C6h15n03. Grau De Pureza:
Pureza Minima De 99%. Caracteristica
Adicional: Reagente P.A. Nimero De
Referéncia Quimica: Cas 102-71-6.

350143

212,08

636,24

Kit vial para HPLC com as seguintes
caracteristicas: transparente, de vidro,
volume 2,0 mL, com tampa de
polipropileno e septo de PTFE/silicone.

471223

UN

500

1,02

510,00

Septo para vial de headspace de 20 mL,
para tampa de rosca de 18 mm.

Dimensoes: 17,5 x 1,5 mm, silicone/PTFE.

411636

UN

200

4,78

956,00

PIRIDINA P.A. Aspecto fisico: liquido
incolor ou amarelado, odor penetrante
Peso Molecular: 79,1 g/mol
Férmula Quimica: C5H5N. Grau De
Pureza: Pureza Minima 99,8%. Numero
De Referéncia Quimica: Cas 110-86-1

410076

239,11

239,11

Viscosimetro Cannon-Fenske, para
liquidos transparentes. Numero: 150,
Diametro interno do capilar: 0,78 mm,

623808

UN

910,07

910,07
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Constante K aprox.: 0,035 k, Faixa de
medicdo aprox.: 7-35 mm?/s.

Iodometano. Numero de Referéncia
7. 413273 L 500 12,99 6.495,00
Quimica: CAS 74-88-4. m ’ ’

Eletrodo combinado prata para
titulacao de haletos. Eletrodo de
combinacdo de juncdo dupla recarregavel.
Referéncia: dupla, Ag/AgCl. Material:
vidro. Cabo: coaxial. Conexdo: BNC. Uso:
titulacdo de halogenetos.

629107 UN 1 3.015,00 3.015,00

Fosfato de Sédio Tribésico
Dodecahidratado (Na3PO4-12H20). PM:
380,12 g/mol. Cas 10101-89-0. Frasco de

1 Kg.

352755 Kg 20 56,77 1.135,40

VALOR TOTAL R$ 17.730,82

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento da solugdo é a regra, por isso a licitacdo sera realizada por item, sem prejuizo para o conjunto da solucdo ou perda
de economia de escala, com o objetivo de propiciar a ampla participagdo de licitantes, que embora ndo disponham de capacidade
para execucdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens ou unidades autbnomas.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao foi evidenciada necessidade de contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

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

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O principal beneficio da aquisi¢do dos consumiveis de laboratério é suprir as analises da Secdo de Controle de Qualidade de um
produto estratégico para o Sistema Unico de Satide (SUS) com demanda do Ministério da Satde, atendendo as Boas Préticas de
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Fabricacdo (BPF) de medicamentos, conforme a RDC n° 658, de 30 de marco de 2022, que dispde sobre as diretrizes gerais de
BPF de medicamentos e conforme a RDC n° 166, de 24 de julho de 2017 que dispde sobre a validagdo de métodos analiticos e da
outras providéncias.

13. Providencias a serem Adotadas

Naéo foi evidenciada necessidade de adequagdes no ambiente do 6rgao.

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

O estudo técnico preliminar desenvolvido pela equipe de planejamento evidenciou que é tecnicamente vidvel a abertura do
processo licitatério pretendido, conforme condi¢Ges, quantidades e exigéncias estabelecidas em instrumento proprio, para a
aquisicdo dos consumiveis de laboratério com o objetivo de atender as Boas Praticas de Fabricacdo, exigidas pela ANVISA.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

SAMANTA KRISS LIMA DOS SANTOS

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 10/06/2026 as 14:19:56.

SIMONE GOMES PONTES

Membro da comissado de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 11/06/2026 as 09:21:24.
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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

LUCIANA FERNANDES SULIANO

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 10/06/2026 as 15:16:18.
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