@ Compras.gov.or UASG 160328

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO

Estudo Técnico Preliminar 29/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64614.000859/2026-21

2. Descricao da necessidade

A motivagdo da presente solicitagdo consiste no Registro de precos para contratacdo de empresa especializada
para prestacdo de servigco continuado de qualificacdolcalibracao de operacao, performance além de dar
suporte téchico para manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos do LQFEX.

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 atribui¢gfes institucionais, tem a necessidade de realizar, de forma continua e programada, as
gualificacbes de operacdo e desempenho de equipamentos, essenciais para as atividades de producdo e
controle de qualidade dos medicamentos produzidos.

O LQFEX, por ser uma Organizacao Militar Industrial ligada a fabricagdo de medicamentos, esta submetido as
normas regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, sendo periodicamente inspecionado.
Para tanto, os instrumentos e equipamentos devem estar sempre em boas condicdes de operacéao, calibrados e
/ou qualificados. De acordo com a Resolugdo Técnica RDC n° 658 de 30 de margo de 2022, Art 110, “Os
equipamentos de medicdo, pesagem, registro e controle devem ser calibrados e verificados em intervalos
definidos e por métodos apropriados”. Os equipamentos sdo considerados equipamentos importantes nas
atividades de Controle de Qualidade de medicamentos, sendo as qualificagc6es/calibracdes de operacao e de
desempenho imprescindiveis. No caso destes equipamentos, ndo € necessaria a qualificacdo de instalacao,
uma vez que esta ja foi realizada quando do recebimento dos equipamentos. A falta ou descontinuidade dos
servigos impacta diretamente na qualidade e seguranca dos produtos fabricados pelo LQFEX, bem como na
obtencdo da Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo concedida pela ANVISA no ato das inspecdes
periédicas.

Cabe destacar, que alguns equipamentos industriais desta Organizacdo Militar sdo considerados de alta
complexidade, e a falta do servico de qualificacdo de equipamentos podera acarretar na inviabilidade de etapas
de producao e controle de qualidade de medicamentos.

O LQFEXx nao dispde, em seu quadro de funcionarios, de profissionais com as qualificacdes necessarias
para a execucao do servico de qualificacdo de equipamentos de maior complexidade. A contratacdo de
empresa(s) especializada(s) para a realizacdo desses servicos visa garantir o pleno funcionamento dos
instrumentos e equipamentos industriais, 0 aumento da vida Gtil e da confiabilidade nos resultados das andlises
fisico-quimicas e das atividades de producao, contribuindo para o bom andamento do atendimento a populacgéao.

Ao longo do tempo, tanto os instrumentos quanto o0s equipamentos sofrem desgaste natural de seus
componentes pelo uso, o que demanda realizacdo de calibra¢des ou qualificacdes. No caso da qualificacao de
equipamentos, o desgaste natural ao longo do tempo pode acarretar em operacdo ou performance
inferiores as esperadas para aquele equipamento. O servico de qualificacdo, quando realizado
periodicamente, verifica, por meio de testes especificos para cada equipamento, se os requisitos para a
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sua operacao e performance sao atendidos. Em relacdo a calibracdo, é fundamental para garantir
precisao, confiabilidade e rastreabilidade das medicdes, assegurando a qualidade do produto final. Além
disso, previne falhas operacionais, aumenta seguranca, evita multas de o6rgaos reguladores e
conformidade técnica.

Enfatiza-se que sem o servico supracitado, uma planta fabril farmacéutica ndo obtém a liberacéo das atividades
de producao pela ANVISA, ficando em desvantagem em um mercado que exige produtos de alto custo, de alta
gualidade a serem entregues rapidamente.

Considerando-se a natureza essencial dos servicos em tela, 0os objetivos da contratacdo se constituem nos
principais beneficios a serem auferidos, quais sejam:

a. Obtencéo das condicdes necessarias ao desempenho da atividade-fim do LQFEX, que é de produzir
medicamentos;
b. Preservacdo da imagem desta Unidade Administrativa,;

c. Importante destacar que este servico € uma das condicionantes para a obtengdo do Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF), junto a ANVISA. O CBPF é o documento mandatério para que uma
Indastria farmacéutica possa permanecer em operacdo, dentro das condicBes legais da legislacdo sanitaria
vigente no pais.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Validagdo Paula de Almeida Santos

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

* E imprescindivel que a totalidade dos itens seja contratada com uma UNICA LICITANTE, evitando assim
problemas logisticos de produtividade (maiores periodos de interrup¢cdo 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 falta de padronizacdo dos
servicos prestados;

* A duracdo dos contratos regidos pela Lei 14.133, de 01 de abril de 2021, serd a prevista em edital, e
deverdo ser observadas no momento da contratacdo e a cada exercicio financeiro, a disponibilidade de
créditos orcamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar 1 (um) exercicio
financeiro.

Apés a realizacao do servico de qualificacdo/calibracdo, a contratada devera emitir o(s) :

* relatorio(s) de calibracdo/qualificacdo em até 15 dias, de acordo com o cronograma de execucao fornecido
pela contratada e aprovado pelo Fiscal de contrato, indicando o periodo que o servigo foi realizado, nome
do técnico que executou o servigo, a previsdo de execucdo do proximo servico, as especificacées obtidas
apos calibracdo/qualificacdo e conclusdo. Na conferéncia do relatério, o LQFEX reserva-se o direito de
solicitar toda e qualquer modificacdo que julgar necessaria apresentar os parametros de calibracéo
/qualificacdo ap6s a execucdo do servico. Caso, ap0s realizacdo do servi¢o de calibracdo/qualificacéo, os
resultados adquiridos estejam fora do especificado, a contratada devera emitir um relatério com o
diagnostico do equipamento em questdo com toda a descri¢cdo dos problemas e alterac6es obtidas;
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* Todos os materiais empregados na execu¢ao 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 execugao do servico, a contratada devera comunicar por escrito o
motivo, devendo as partes fazerem um acordo para 0 agendamento de nova data;

* A contratada devera oferecer garantia dos servi¢cos prestados durante o periodo do contrato, devendo
informar ao contratante qualquer ndo conformidade na execucdo do servico. A contratada assumird
integral responsabilidade pela boa execucéo dos servicos e das calibracbes dos equipamentos e padrbes
utilizados no servico;

* A contratada podera subcontratar até 30% (trinta por cento) dos servicos descritos desde que a
subcontratada atenda as exigéncias previstas neste Termo e as nomas pertinentes ao servi¢co. Além isso,
sera de responsabilidade da contratada todos os tramites juridicos, fiscais, logisticos e financeiros relativos
a subcontratada, isentando o LQFEXx de quaisquer vinculos com a mesma, garantindo ainda a adequada
prestacdo e entrega dos servigos contratados, conforme descrito no Termo de Referéncia;

* A contratada devera ter ciéncia que sera por conta da mesma todo o 6nus referente alimentacéo,
hospedagem e deslocamento das equipes para realizacdo dos servicos no LQFEXx. Tais deslocamentos
serdo de acordo com a demanda de servico;

¢ O licitante deve ter pleno conhecimento das condi¢cdes necessarias para a prestacdo do servigo e que 0
mesmo possui carater continuado.

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

* Decreto n°® 9.507, de 21 de setembro de 2018, Dispbe sobre contratacdo de servigcos da administracéo
publica federal direta, autarquica e fundacional e das empresas e das sociedades de economia mista
controladas pela Uniéo;

* IN n° 05, de 25 de maio de 2017, DispBe sobre regras e diretrizes para a contratacdo de servicos
continuados ou nao;

* IN n° 47, de 21 de agosto de 2019, DispbGe sobre as Boas Préaticas de Fabricagdo complementares as
atividades de qualificagéo e validacao;

* = RDC 658, de 30 de marco de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que dispde sobre as
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos;

e RDC n° 512, de 27 de maio de 2021, Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratérios de Controle de
Qualidade;

* « ABNT NBR/IEC 17025, Requisitos gerais para a competéncia de laboratoérios de ensaio e calibracao;

= Atestado de Capacidade Téchica em cOpia acompanhada do original ou autenticada em cartério,
fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, em nome e favor da empresa licitante, que
comprove a aptidao para o desempenho de atividade pertinente e compativel, em caracteristicas com o
objeto da licitagao.

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

= Poderdo participar deste Pregédo interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta
licitacdo, e que estejam com Credenciamento regular no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores — SICAF, conforme disposto no art. 9° da IN SEGES/MP n° 3, de 2018;
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= As obrigacdes da Contratada e Contratante estdo previstas no TR e no Edital.

5. Levantamento de Mercado

A pesquisa de precos realizada tem amparo no Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, regulamenta os Art.
82 a 86 da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, dispbe sobre o sistema de registro de pre¢os para a contragdo

de bens e servigos.

Pesquisa com fornecedores do servico cotado pelas empresas: PENTAGONO SOLUCOES LABORATORIAIS
LTDA e CONECTA IMPORTA(;AO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA.

A metodologia aplicada nos resultados da pesquisa para a escolha do valor de referéncia foi do preco médio, por
se tratar de um Pregdo, com exclusdo dos valores inexequiveis e os excessivamente elevados, conforme

parametros estabelecidos pela IN n° 73/2020.

Serdo apresentados os valores das empresas supracitadas no que se refere ao servico de qualificacéo
[calibracdo, operacgdo, performance e suporte técnico para manutencao preventiva e corretiva com fornecimento

de pecas para os equipamentos do LQFEX:

1. PENTAGONO SOLUCOES LABORATORIAIS LTDA

| EQUIPAMENTOS MARCA i { MODELO VALOR UNITARIO POR EQUIPAMENTO
o Nova Etica - 301-1A 3.754,40 |
. Distek 3100 - 3.754,40 |
eslrbegradar Ethik Techonology 301-1/D - 3.754,40
Ethik Techonology 301-1/D ey 3.754,40
Electrolab o EHT-5PR B 3.754,40 |
Durdémetro Ethik Tec-r-;;o-togy 598-EDTS 3.754,40 |
Ethik Techonology EDTS s R 3.754,_4]!_
Ethik Techonology 300D ~1.950,00
e Electrolab - EF-2L B 3.217,50
Friabilometro ™ N ova ftica ' 300/1 3.217,50]
Distek DF-W 3.217,50
I o - 8.507,50
Camara de — —— - 8.507,50
e Nova Etica a24cE - T 8.507,50
Shimadzu ' LC20AD 8.507,50|
Shimadzu _ ' ] LC20AD 8.507,50
urLe Shimadzu T icaoxR - ~ 8.507,50
| shimadz ~ LC40DXR 8.507,50
o \.'\.Ers T - Acquity . - 8.507,50
HrLe Waters " Acquity 8.507,50|
G Thermo Scientific Trace 1310/triplus RSH 8.507,50
| Distek Evolution 6100 B 6.435,00
 ostek | Evolution 6100 643500
BEsiRn Distek - Evolution 6100 6.435,00
Distek 2500 Select 6.435,00
\ Agilent )  CaryG30FITR - - 7.507,50
Repactrofsitmata i 1 Perkin Elmer | Spectrimeter = 7.507,50
Espectrofot&@ﬁctro uv " s{-.Edz__u o - uv-2600 - 7.507,50
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]

l Merck o Mova 6A 750750
Hanna o H1g01 7.507,50
) o Agilent Cary60 7.507,50 |
Refratbmetro INSTRUTHERM RTD-95 7.507,50
Ap. Densidade 6.435,00
Aparente Nova Etica . 303-3D | 6.435,00
Purificador de dgua | Sartorius ___ Arium Advance pro confort 6.435,00
ToC Gehaka 2100 - 6.435,00 |
GE Sieversv9 6.435,{)0_
| RAMAN Thermo Fisher Scientific Truscan RM 11.700,00
S e MAS100NT 1.608,10
{micro) Merck B
Amostrador de ar
{micro) Pecinstruments PCE_E_ 1.508:10
Osmose reversa Prétons Brasil PORG0-4 1.608,10
_ Redmetro | _ Brookfield R/S Plus - 1.608,10
| Balanga de umidade I_ shimadzu ) MOC63u ~ 1.858,00

 Valor total do Projeto

RS 212.173,70

Itens que precisam trocar as pegas/consumiveis conforme orientacao dc

Lampada:

PM kit injetor: R$13.000
PM kit Bomba: R$9.000

R$9.000

| Total: R$31.000 para cada equipamento

HPLCs shi

Lampada:

madzu:

PM kit bomba: R$13.000
PM kit injetor: R$7.000

R$9.000

Total: R$29.000 para cada equipamento

CG Thermo Fisher:
PM kit unico: R$23.000 para cada equipamento

| Espectro de UV
| Lampadas: R$10.000 para cada equipamento

FT-IR

Elemento dessecante: R$4.000 para cada equipamento

Valor total da proposta sem troca de pecgas: R$ 212.173,70
Valor total da proposta com troca de pecas: R$ 477.173,70

2. CONECTA IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA
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C!Ibriginfmiiinp'n#_

Calibragio/qualificagio de

EQUIPAMENTOS MARCA MODELOD eqUipAmento: COm manatencid S UipAmentos COMm MAnutencio TR T T ]] ]
preventiva Corretiva com pecas.
Hova Etica F0I-IA i 2300,00 | FS 000,00
. Dizzzk 3100 k4 T30 | FS BRI . .
prsmegnd | Ethik Techonologv 301-1D E3 T | BS 000,00 Resimercia ée aguecin
Ethik Techonolozy 301D £3 150000 | B 5.000.00
Electrolzb EHT-3PR &4 T30 | B 00,0
Drardmetra Ethik Techenolosy 3EE-EDTS B3 3.000.00 | ES 6.000,00 Czla de carz
Etlik Techonolozy EDTS k4 T | B 000,000
Ethik Techenclozy 300-D B3 200,00 | B 3,000,060
. Elecirolzb EF-IL 3 TIW00 | BS £.000,00 .
Frizbilometro
Mova Efica 3001 k] TIW00| BS £.000,00 Mneor de ratagio
Dizzzk DE1W B3 150000 | BS £.000,00
Cimera de fotoestabilidade ova Etica 424CE B3 10.000.00 | RS 10.000,00 |L-dmpadss, piaca de acioname
lampadas, fonts de tensag
Shimadm LCZ0AT F3 B.000.00 | BS 16.000,00
Shimadzn LC2CAD 3 TOWL | FS T8.000,00 .
UFLC
Shimadz LC-4IDE. ] E000.00 | TS T6,000,00 | 0% G2 bamba . selo & pistzo
Shimadzn LC-HDXR 3 T | B T8.000,00
Waters Acquiry B3 5.000.00 | BS 16.000,00
UprLC Sslos da bomba | selo & pistia
RS £.000,00 | BS 16.,000,00
Waters Acquity
(] Thermo Scientific Trace 1310triphs BSH | RS 5.000.00 | BS 16.000,00 | Comectores e ferrales
Diziek Evolution 6100 3 L0000 | S T8.000,00
. Dizzek Evolution 6100 ki 000,00 | FS ool . . ,
Drissohstor Fas & megin
- Distek Evnltinn 610 B3 100000 | BS 16.000,00 Sl
Diiztak 2300 Salact 3 F0OM | ES 18,000,150
. . Azilant Carv 830 FITE. JiE] 600000 | B T0.000,00 |- -
Espectratuiomenn IV Perkin Eimer Spectrimetar i 50000 | BS 00,0 | -z
Shimadm TV-T6 ok SO0 | 1S 000,00
p ; Merck Mavz 64 k4 SO0 | S O |, L
Especiroiotanatra UV oz 501 ik I | 1S 000,00 | -impada de visivel e lmpads
Azilent Caryél 73 500000 | BS T0.000,00
Fefratametro Instratherm EIL-B3 L& SO | B TO000, 07 |Lampacz
: 3.000.00 10.000,00 |Motor de batida
Densidade Aparents Hova Etica 303-3D B3 an.0q | BS .
Purificador de deua Sartorius Arivm Advance pro confort | B3 §.000.00 | g 12.000,00 |Lampadss UV
oo _— 2100 E3 7.000.00 | RS 20.000,00
GE Siaver:hg B3 TOME | BS T0.000.00 | Lamadas UV Vadaghes (O-risg
Mismurador em Bin Drones ATSI-24 B3 6.000.00 | gy 20.000,00 |Motor
EAMAN Therms Fishar Scientific Troscan RM B3 S.000.00 | gy 20.000,00 |Bateria
Amostrador de ar (micro) Marck MASI00NT E3 3000.00 | 75 10.000,00 |Bomba de sucgio
Ampstrador de ar {nhcro) Dec instraments PCE-AS] 3 300000 | g 10.000,00 |Bemba d= scgin
(Osmoze r=verss Protons Brasil ORGS04 it S0 RS 10,000,041 | dmpada
Rsimetmo Erovksisld R/SPhs & 300000 | g5 6.000,00 | Rolamsonns
Balanga de umidads Shimadzn MOC63u k3 2000.00 | 75 8.000,00 |Limpada
Valor da Propesta
o ropes RS HESO000 | RS S3E.000,00

6. Descricao da solucao como um todo

As especificacBes definem técnicas e rotinas a serem seguidas pela CONTRATADA, em estrita concordancia e
obediéncia as normas técnicas vigentes, com o objetivo de garantir que os instrumentos de medicdo e o0s
equipamentos possuam a qualidade requerida para as atividades desempenhadas pelo LQFEX, de forma a
proporcionar atividades ininterruptas na unidade de uso do LQFEX.

Os precos apresentados pela CONTRATADA deverdo cobrir todos os custos dos servicos, abrangendo o
fornecimento de mao-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 qualidade e
funcionalidade dos servicos solicitados.
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Todos os instrumentos utilizados na realizacdo dos testes previstos devem possuir seu respectivo certificado de
calibracdo, com validade a época de realizacao dos ensaios.

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

A empresa que executara 0s servigos devera apresentar comprovagado de qualidade e proficiéncia na execucdo
dos servigos, através de documentos como declaracdo da Instituicdo Contratante, assinada pelo responséavel e
com o seu nome legivel, carta de referéncia, entre outros.

A CONTRATADA devera apresentar comprovacdo de capacitacdo e qualificacdo técnica, bem como dos
membros da equipe técnica, para o 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 81° do Art. 37 da Lei no 14.133,
de 01 de abril de 2021, comprovando trabalhos concluidos e/ou em andamento, devidamente especificados.

Os servicos deverdo ser realizados nas instalagcbes do LQFEXx, dentro do horario de expediente desta
Organizacéo Militar.

Os termos técnicos deverao ser interpretados com o significado preconizado pelas normas técnicas da ABNT e
nos manuais do fabricante dos equipamentos.

A CONTRATADA devera prestar o apoio continuo de uma equipe especializada, com profissionais
CAPACITADOS E COM EXPERIENCIA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA para qualificacido de equipamentos,
garantindo qualidade, seguranca, eficiéncia e suporte adequado a realizacdo de procedimentos que envolvem
tecnologia com o objetivo final de contribuir para o bom funcionamento dos servigcos a serem executados.

Os profissionais do quadro DA CONTRATADA deverdo estar aptos a auxiliar o LQFEx em inspecdes sanitarias,
Nos assuntos pertinentes aos servicos prestados.

Os profissionais do quadro DA CONTRATADA deverdo estar aptos a especificar, caso necessario, com grau de
detalhamento técnico adequado, todos 0s materiais necessarios a realizacdo dos servicos de manutencao
preventiva e corretiva que se fizerem necessarios nos equipamento e instrumentos.

A CONTRATADA devera manter, durante toda a execucdo dos servicos, em compatibilidade com as obrigacdes
a serem assumidas, todas as condi¢cfes de habilitacdo e qualificacdo exigidas.

A CONTRATADA devera prestar os servicos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos, em observancia a
todas as legislacbes sanitarias legais e vigentes, com énfase a RDC n.° 658/2022 da ANVISA, inclusive, as
recomendacdes aceitas pela boa técnica.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Foi realizada pesquisa comparativa de preco de servico de qualificacdo/calibracdo, operacdo e performance,
manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos do LQFEXx conforme tabela abaixo, e Pesquisa de Preco
(SAPP) prosseguiu com a pesquisa e realizou o Mapa Comparativo das Propostas, conforme preconiza a
legislacdo em vigor.
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TIPO FORNECEDOR CNPJ SHEID
(B.5-anual)
Empresa | pENTAGONOSOLUGOES | CNPT 212.173.70
Prﬁ.'a’da ]_.JjLB OR’E'LTORLAIS ] ﬁ'.D:’l 3_:,"'_"' .?.'ﬂ[:'l:ll—j E :
Empresa | CONECTA IMP. E EXP. DE CNPJ 218.500.00
Privada EQUIPAMENTOS LTDA 54.269.525/0001-56 <18
MEDIA 215.336.85

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 215.336,85

A estimativa de preco apresentada pela empresa privada PENTAGONO SOLUCOES LABORATORIAIS foi de R$ 212.173,70 e pela
empresa privada CONECTA IMP. E EXP. DE EQUIPAMENTOS LTDA foi de R$ 218.500,00.

O valor apresentado por cada empresa refere-se ao servi¢co de qualificacao/calibracdo, operacao e performance, manutencao preventiva
e corretiva dos equipamentos do LQFEX.

O valor estimado R$ 215.336,85 diz respeito a média dos orgamentos apresentados pelas empresas.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em virtude do fato dos equipamentos objetos de qualificagédo/calibracdo, operacdo, performance e suporte
técnico para manutencdo preventiva e corretiva estarem envolvidos diretamente na producdo de medicamentos
é imprescindivel que a totalidade dos itens seja contratada com uma UNICA LICITANTE, evitando assim
problemas logisticos de produtividade (maiores periodos de interrup¢édo de producdo, aumento da circulacdo de
pessoas/técnicos nas areas de producdo e controle de qualidade, aumentando, consequentemente, o risco de
contaminacgdo dos ambientes produtivos e dos produtos) e a falta de padronizacdo nos relatérios dos servicos
prestados. Ou seja, o parcelamento dos itens de qualificacdo/calibracdo de equipamentos é prejudicial
aos interesses do LQFEx. Todos o0s equipamentos a serem qualificados somente poderdo ser atendidos
por uma unica CONTRATADA, nao sendo admitido o parcelamento dos servigos por itens.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o foi evidenciada necessidade de contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

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 servigo/profissional realize o atendimento a diversos tipos de equipamentos e/ou instrumentos do
parque fabril.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Com a contratagdo de empresa para realizacdo dos servigos de qualificagdo/calibracdo, operagdo, performance e suporte técnico para
manutencgdo preventiva e corretiva, o LQFEXx ter4 a garantia dos equipamentos estarem em boas condi¢cdes de operacdo que séo
essenciais para as atividades de produgdo e controle de qualidade de medicamentos produzidos. As qualificacdes/calibrages de
operacgdo e desempenho sdo imprescindiveis, o que impacta na seguranca dos produtos fabricados no LQFEX, assim como a obten¢do
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da Certificacdo de Boas Préticas de fabricacdo concedida pela ANVISA por meio da Resolugdo Técnica RDC n° 658, de 30 de mar¢o de
2022 em seu Art.110 o qual exige que “Os equipamentos de medicdo, pesagem, registro e controle devem ser
calibrados e verificados em intervalos definidos e por métodos apropriados”.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o foi evidenciada necessidade de adequacdes no ambiente da organizagéo

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o foi evidenciada possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento na organizagao.

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

O principal beneficio da contratacdo de empresa de qualificacéo/calibragcdo, operacéo e performance, manutengdo preventiva/corretiva de
equipamentos do LQFEX é a garantia de que os equipamentos estejam em pleno funcionamento, tenham o aumento da vida util e que os
resultados de controle de qualidade dos medicamentos fabricados no LQFEXx sejam confidveis. Consequentemente, irdo atender as Boas
Praticas de Fabricagdo (BPF), conforme RDC n° 658, de 30 de marco de 2022, que dispde sobre as diretrizes gerais de BPF de
medicamentos.

16. Responsaveis

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

Despacho: Estudo Técnico Preliminar para compor documentos para realizacdo de Pregdo para contratacdo de nova empresa de qualificacdo
/calibracdo, operacdo, performance, manutencao preventiva/corretiva.

PAULA DE ALMEIDA SANTOS

Agente de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 28/05/2026 as 15:15:03.
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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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