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LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA/RJ

Estudo Técnico Preliminar 48/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 63071.001096/2026-57

2. Descricao da necessidade
Aquisicao de reagentes quimicos para do Laboratdrio Farmacéutico da Marinha (LFM).

Os itens sdo essenciais para a realizacao de analises de rotina (liberacdo de insumos farmacéuticos ativos, produtos
intermediarios e produtos terminados), bem como para estudos de validacdo, holding time, estabilidade e
desenvolvimento de medicamentos conduzidos pelo Departamento de Qualidade e pelo Departamento de Pesquisa
em Ciéncias Farmacéuticas.

A aquisicdo assegura a continuidade das atividades de controle de qualidade, desenvolvimento e validacdo de
metodologias analiticas, garantindo a conformidade com as Boas Praticas de Fabricacao e Controle de Medicamentos
(BPFC), conforme a RDC ANVISA n° 658/2022, e demais requisitos regulatérios vigentes. A auséncia desses
materiais podera comprometer a execucado das analises e dos projetos institucionais, ocasionando descontinuidade
operacional, atrasos em cronogramas técnicos e impacto na garantia da qualidade dos produtos fabricados pelo LFM.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Departamento de Qualidade Christiano Moreira Sobral Pinto

Departamento de Pesquisa em Ciéncias Farmacéuticas Carla Giordani Testa

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os itens objeto da licitagdo integram a cadeia de analises de matérias-primas, produtos intermediarios e produtos
acabados dos medicamentos em produc¢éo, desenvolvimento ou adequacéo no Laboratério Farmacéutico da Marinha
(LFM), atendendo a finalidades técnicas especificas descritas em manuais, farmacopeias, monografias e instrumentos
normativos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacéo (BPF).

Fica estabelecido que em caso de divergéncia entre a descricdo associada ao cédigo CATMAT no sistema
Comprasnet e a constante n Termo de Referéncia, prevalecera sempre a descri¢cao deste instrumento.

As substancias quimicas de trabalho (SQT) compreendem substéncia ou mistura de substancias quimicas ou
bioldgicas utilizada na rotina laboratorial, padronizada a partir de uma substancia quimica de referéncia farmacopeica
ou, na auséncia dessa, a partir de uma substancia quimica de referéncia caracterizada, sendo rastreavel a SQR
utilizada para a sua padronizacdo, conforme disposto na RDC ANVISA n°® 166/2017.

Deverd ser apresentado o relatorio de padronizacdo da (SQT) que devera comprovar a rastreabilidade a SQR
(farmacopeica ou caracterizada).
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Conforme o preconizado no inciso XXI, Art. 3°, da RDC 166/2017, da ANVISA, substéancia quimica de referéncia
(SQR) é a substancia ou mistura de substancias quimicas ou biolégicas com alto grau de pureza, cuidadosamente
caracterizada para assegurar sua identidade, qualidade, teor e poténcia incluindo-se substancia quimica de referéncia
caracterizada (SQC) e substancia quimica de referéncia farmacopeica (SQF). Substancia quimica de referéncia
farmacopeica refere-se a substancia ou mistura de substancia quimicas ou biol6égicas estabelecida e distribuida por
compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA.

Serdo aceitas as SQF oficializadas pela Farmacopeia Brasileira ou pelos compéndios oficialmente reconhecidos pela
ANVISA, conforme art 1° da RDC n° 511/2021, que dispbe sobre a admissibilidade de cddigos farmacéuticos
estrangeiros, podendo ser adotado um dos seguintes compéndios internacionais: farmacopeia Alema, farmacopeia
Americana, farmacopeia Argentina, farmacopeia Britanica, farmacopeia Européia, farmacopeia Francesa,
Farmacopeia Internacional, Farmacopeia Japonesa, Farmacopeia Mexicana e Farmacopeia Portuguesa.

Ainda segundo a RDC 166/2017, substancia quimica de referéncia caracterizada, é aquela em que a identidade, a
gualidade, a pureza, o teor e a poténcia tenham sido assegurados por um processo de caracterizagdo completo e
rigoroso. A caracterizacdo de substancia quimica € o conjunto de ensaios que garante inequivocamente a
autenticidade e qualidade da substancia, no que se refere a sua identidade, pureza, teor e poténcia, devendo incluir
dados obtidos a partir de técnicas aplicaveis a caracterizacdo de cada substancia
como, por exemplo, termogravimetria, ponto de fusdo, calorimetria exploratéria diferencial, espectroscopia no
infravermelho, espectrometria de massas, ressonancia magnética nuclear, analise elementar (carbono

/hidrogénio nitrogénio), difragdo de raio X, rotagdo Optica, ensaios cromatograficos, entre outras.

No Art. 14° da RDC 166/2017, na validacdo de métodos analiticos, devera ser utilizada SQF oficializada pela
Farmacopeia Brasileira, preferencialmente, ou por outros compéndios oficialmente reconhecidos pela ANVISA, sendo
aceita a utilizacdo de SQC, mediante a apresentacao de relatério de caracterizacéo conclusivo para o lote em estudo,
incluindo as razbes técnicas para escolha dos ensaios utilizados e os dados brutos pertinentes. Além dos dados de
caracterizacao, devem ser incluidas as seguintes informagdes: nimero e validade do lote da substancia utilizado na
caracterizacdo, denominacdo comum brasileira ou denominacdo comum internacional, n°® de CAS, nome quimico,
sinonimia, formula molecular e estrutural, forma fisica, propriedades fisico-quimicas, perfil de impurezas, cuidados de
manipulagao e conservacao, laudo analitico comprovando a identidade, teor e validade da SQC.

O modelo de relatério de caracterizacdo conclusivo para o lote em estudo devera ser apresentado juntamente com a
proposta e sera avaliado como um dos critérios de aceitacdo da mesma.

Para os itens 7, 9 e 25 serdo aceitas propostas de produtos de qualquer uma das seguintes marcas/ fabricantes, bem
como de suas subsidiarias: MERCK®; SIGMA-ALDRICH®; TEDIA®; J.T.BAKER®; FISHER SCIENTIFIC®; FISCHER
CHEMICAL®; FLUKA®; AVANTOR®; RIEDEL-DE-HAEN®; VWR CHEMICALS®; HONEYWELL® , ACROS
ORGANICS® e SCHARLAU®.

Para os mesmos itens, serdo ainda aceitas propostas de qualquer marca de produto / fabricante, desde que o licitante
comprove mediante documentacdo técnica detalhada desempenho, qualidade e produtividade “equivalentes” ou de
“melhor qualidade” quando comparadas com as marcas descritas no paragrafo anterior.

A documentacéo técnica para sustentar a similaridade deve contemplar no minimo:

a) quadro comparativo entre o produto ofertado e produto equivalente de uma das marcas / fabricantes de

referéncia ao menos para os parametros: i) nomenclatura comum da substancia quimica; ii) nomenclatura IUPAC da
substancia quimica iii) grau de pureza quimica em percentual (%) iv) grau de hidratacdo; v) formula molecular; vi)
peso molecular; vii) CAS Number; viii) cédigo de catalogo do fabricante;

b) certificado de Analise / caracterizacao original da substancia quimica;

c) estudo de performance comparativa entre o produto ofertado e o produto comparado de uma das marcas /
fabricantes de referéncia.

O estudo de performance comparativa deve obrigatoriamente incluir:

a) protocolo de estudo;

b) dados brutos das analises realizadas;

c) relatdrio fotografico das amostras e produtos comparados; e

e) relatério final do estudo com parecer pela “equivaléncia” ou “melhor qualidade” analitica.
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Devera ser apresentada ainda a Ficha de Informacfes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ).

Justificam-se as exigéncias trazidas no objeto deste ETP e do Termo de Referéncia (TR), pelo fato de que os
respectivos reagentes quimicos serdo utilizados para andlises farmacéuticas de bancada e instrumentais, no ambito
das Boas Préticas de Fabricacdo e Controle de Qualidade (BPFC). Muitos dos reagentes, principalmente os
chamados solventes como acetonitrila e metanol, serdo utilizados em instrumentos analiticos sensiveis como s&o
exemplos o espectrédmetro de emissdo atdmica com fonte de plasma indutivamente acoplado Agilent® G8011A-5100
(ICP-OES), o espectrometro de absorcédo atébmica Shimadzu® AA7000 (AA), o cromatografo gasoso Agilent® 63440B
(CG), o cromatégrafo gasoso acoplado a espectrdmetro de massas Agilent® 67038A (CG-MS), e seis unidades de
cromatoégrafos liquidos de ultra eficiéncia Nexera Shimadzu®(UPLC), todos parte da Central Analitica do LFM. A
utilizacdo de reagentes analiticos de qualidade inferior tanto nas andlises de bancada quanto nas analises
instrumentais tem potencial para gerar dano irreparavel a sociedade, seja pela baixa confiabilidade dos resultados
obtidos nos testes de controle de qualidade de medicamentos, seja pelo dano potencial aos sensiveis detectores dos
equipamentos, fato este capaz de proporcionar prejuizo financeiro potencial & Administragéao.

As marcas de reagentes quimicos descritas no objeto deste ETP sdo de qualidade reconhecida no mercado
farmacéutico e possuem ampla lista de distribuidores autorizados tanto localmente quanto nacionalmente. Além disso,
a aceitacdo de produtos de qualquer marca ou fabricante, com a exigéncia de comprovacdo de qualidade e
desempenho minimos necessarios, estabelecem um patamar de qualidade para os itens ofertados, sem com isso
restringir a competitividade do procedimento licitatdrio.

Neste sentido, conforme a ANVISA na RDC N° 658 de 30 de mar¢o de 2022, que disp8e sobre as Diretrizes Gerais de
Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos, tem-se:

“Art. 260. A qualidade dos reagentes de laboratério , solucdes, vidrarias, padrdes de referéncia e meios de
cultura deve ser especificada”.
(-.)

Art. 265. Pode ser necessaria a realizacdo de um teste de identificacdo e outros testes em reagentes antes
de seu uso”.
Da andlise do texto normativo tem-se que o regulador determina que a qualidade dos reagentes seja
especificada, e para isso ensaios laboratoriais podem ser realizados para esta finalidade antes de seu uso.

Em paralelo, guias de boas praticas para laboratérios de controle de qualidade de medicamentos foram publicados
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), sendo a Ultima versdo a de nome “Boas praticas da OMS para
laboratdrios de controle de qualidade dos produtos farmacéuticos”, Relatério N°. 44, Anexo 1 da Série de Informes
Técnicos da OMS, No. 957. 2010.

O guia citado, em sua parte 2 (dois) que trata dos materiais, equipamentos, instrumentos e outros dispositivos, traz a
partir do item 10, especifico sobre reagentes analiticos, in verbis:
“10. Reagentes
10.1. Todos os reagentes quimicos, incluindo solventes e materiais utilizados em ensaios e analises,
devem ter qualidade apropriada.
10.2. Os reagentes devem ser comprados de fornecedores aprovados e acreditados e devem vir
acompanhados do certificado de analise e pela ficha de dados de seguranca de material, se aplicavel.

(-.)
10.4. Os rétulos de todos os reagentes devem especificar claramente:
a) o conteudo;
b) o fabricante;
c) a data de recebimento e data que o recipiente foi aberto;
d) a concentracao se for aplicado;
e) as condicdes de armazenamento; e
f) a data de validade ou re-analise, quando justificar.

(.)

Inspecéo visual
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10.8 Todos os recipientes de reagentes devem ser inspecionados visualmente para garantir que os lacres estdo
intactos, quando se enviar para 0 armazenamento e quando distribuidos para as unidades.

10.9 Os reagentes com suspeita de terem sido adulterados devem ser recusados. Entretanto, este requisito pode
ser excepcionalmente omitido se a identidade e a pureza do reagente puderem ser confirmadas por analise.”

Da analise dos transcritos anteriores, tem-se novamente a necessidade de que os reagentes quimicos para
ensaios farmacéuticos tenham qualidade apropriada e que sejam adquiridos de fornecedores aprovados
e acreditados. Ressalta-se também a importancia de uma analise documental (certificado de andlise e ficha de
dados de seguranca de material) e uma inspecao visual de rétulos, além da investigacao laboratorial dos
parametros especificados.

Isto posto, considerando ainda a normatizacao vigente, ndo se é exigido dos laboratérios de controle de qualidade
de produtos farmacéuticos, a realizacdo de ensaios internos de qualidade para reagentes quimicos que serdo
futuramente utilizados nos testes de medicamentos. Nesta linha, o proprio item 10.9 do Relatério N°. 44, Anexo 1 da
Série de Informes Técnicos da OMS, No. 957. 2010 traz que, eventualmente, produtos podem ser aceitos se a
identidade e a pureza do reagente puderem ser confirmadas por meio de analises de caracterizacdo da substancia.
Na pratica, no entanto, realizacbes de caracterizacdo desta natureza elevariam em muito 0s custos para 0s
laboratorios de controle de qualidade, ja que estas necessitariam de equipamentos especificos para tal finalidade
(caracterizacao de reagentes) empregando meios e capital em uma atividade que néo é a finalistica.

Por este motivo, a qualificacdo de fornecedores, as inspecdes visuais e a analise documental da caracterizacéo
laboratorial do reagente sdo o padrdo adotado na industria, em linha com as RDC 658/2022 e suas instrucdes
normativas; com Relatdrio N°. 44, Anexo 1 da Série de Informes Técnicos da OMS, No. 957. 2010; com a norma
técnica ABNT NBR 14725 e outras.

No processo em tela, os parAmetros para a inspecado visual estdo claramente expostos no objeto, sendo todos
condizentes com a normatizagao vigente.

Ja em relacdo a investigagdo laboratorial, esta foi delegada ao licitante, em consonéncia com a jurisprudéncia e com
o entendimento do Acérdao N° 113/2016, do Plenario do Tribunal de Contas da Uniao (TCU).

Isto posto, quanto a eventual indicacdo de marcalfabricante, a Lei 14.133, de 1° de abril de 2021, em seu art. 41,
inciso |, alineas a, b, ¢ e d, excepcionalmente, permite a indicacdo de uma ou mais marcas ou modelos, desde que
justificada tecnicamente no processo, o que também é sustentado na doutrina e na jurisprudéncia.

“Art. 41. No caso de licitagdo que envolva o fornecimento de bens, a Administracdo podera excepcionalmente:

| - indicar uma ou mais marcas ou modelos, desde que formalmente justificado, nas seguintes hipoteses: em
decorréncia da necessidade de padronizacéo do objeto;

(..)

Nota-se, portanto, a autorizagdo legal para realizacdo de licitagdo de bens que possuam outros bens similares, ou
ainda a licitacao de bens de determinada marca, desde que justificado tecnicamente nos autos.

No caso em tela, as marcas de referéncia postas neste ETP e no TR ndo podem nem devem ser interpretadas como
0 objeto da contratacdo em si, ou seja, ndo ha intengdo nem mesmo a preferéncia pela contratagdo de nenhuma das
marcas/fabricantes denominadas, mas sim, ha a necessidade da qualidade e caracteristicas trazidas por estas
referéncias em seus produtos finais, em estreito acordo com as exigéncias sanitarias e regulatérias que
pesam sobre este laboratério farmacéutico.

Assim sendo, a mencdo as marcas elencadas neste documento deve ser interpretada como uma referéncia a ser
seguida, as quais, como para qualquer tipo de modelo ou exemplo, foram isentadas das fases de comprovacédo de
gualidade devido ao reconhecimento que tem no mercado.

Neste caso, nota-se que este érgao licitante indicou um conjunto representativo de diversas referéncias existentes no
mercado que atendem completamente as necessidades da Administracdo. Por conseguinte, neste caso, a vedacéo a
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indicacdo de marca ndo se confunde com a menc¢ado as marcas/fabricantes de referéncia aqui elencadas, na medida
inclusive que a Administracdo se impds a aceitagdo de objeto similar ou equivalente, desde que esta similaridade
seja comprovada laboratorialmente, em concordancia com as normas técnicas e legislacdes vigentes.

Neste mesmo sentido, conforme Acérdao n° 113/2016 — Plenario TCU, pode haver mencdo a uma marca de
referéncia no ato convocatério como forma ou pardmetro de qualidade do objeto. Nesses casos, deve-se
necessariamente acrescentar expressdes do tipo “ou equivalente”, “ou similar” e “ou de melhor qualidade”. Ainda
segundo o0 mesmo Acdrdao, tal obrigatoriedade tem por fundamento a possibilidade de existirem outros produtos,
até entdo desconhecidos, que apresentem caracteristicas iguais ou mesmo melhores do que os produtos referidos no
edital, mas podendo a Administracao exigir que a empresa participante do certame demonstre
desempenho, qualidade e produtividade compativel com a marca de referéncia mencionada. Como ja

explicado, este entendimento foi aplicado neste ETP.

Ademais, para o efetivo controle de qualidade de reagentes ndo bastam apenas as inspecdes visuais e analises
documentais de certificados, mas também faz-se fundamental a etapa de investigacdo laboratorial, a fim de que os
parametros trazidos pelas RDC 658/2022 e suas Instru¢cdes normativas; Relatério N°. 44, Anexo 1 da Série de
Informes Técnicos da OMS, No. 957. 2010; norma técnica ABNT NBR 14725 e outras sejam atendidos.

Por fim, sabendo-se que a qualidade de reagentes é essencial para a confiabilidade dos resultados obtidos na rotina
de ensaios farmacéuticos, e que as marcas aqui elencadas sédo de qualidade reconhecida no mercado farmacéutico e
possuem ampla lista de distribuidores autorizados, afasta-se a possibilidade de que as especificacfes de escolha
para as definicbes do objeto possam ser excessivas, sendo na verdade as minimas a fim de que os itens objeto da
licitagdo possam atender satisfatoriamente as necessidades efetivas da Administracéo.

Para os demais itens, ndo serdo exigidas marcas.

Quando aplicavel, os produtos deverdo apresentar rastreabilidade comprovada (como NIST ou RBC). Para itens
controlados pelo Exército Brasileiro e pela Policia Civil (itens 5,.6 e 39), sera exigida a apresentacdo do Certificado de
Registro do Exército com apostila de produtos autorizados e da Licenca de Funcionamento emitida pela Policia Civil,
conforme o Decreto n° 3.665/2000 (R-105). Para itens controlados pela Policia Federal (itens 9, 17 e 18), devera ser
apresentado o Certificado de Licenca de Funcionamento emitido pelo Departamento de Policia Federal, conforme a
Lei n° 10.357/2001, regulamentada pelo Decreto n°® 4.262/2002 e pela Portaria MJSP n°® 204/2022. Ap6s a emisséo da
nota de empenho, o fornecedor devera informar os dados da transportadora responsavel e encaminhar os certificados
pertinentes.

Eventuais omissfes ou incorre¢des na classificacdo dos itens deste termo quanto ao controle pelas autoridades
competentes, ndo desobrigam a licitante do cumprimento das normas legais. Caso o objeto licitado exija controle por
parte do Exército Brasileiro, Policia Federal ou Policia Civil, caberd exclusivamente & licitante o dever de diligéncia
para mapear, comprovar e apresentar todas as licencas e autoriza¢des correspondentes atualizadas.

CFM Nota Técnica n° 07/2025 da PF : "E entendimento que, os produtos classificados como "kits de reagentes para
ensino, pesquisa e uso diagndstico" e os padrdes de referéncia estao isentos de controle e fiscalizacao pela PF por,
normalmente, se apresentarem em pequenas quantidades, possuirem finalidade restrita e especifica e, por fim, pelo
seu valor agregado, tornando sua utilizagdo na fabricacédo ilicita de entorpecente inviavel." Portanto, padrbes de
referéncia estéo isentos de controle da PF.

No momento da entrega, todos os produtos deverdo apresentar identificagdo original do fabricante, incluindo nome do
material, numero do lote, nome do fabricante, pais de origem e, quando aplicavel, selo ou lacre de seguranca.
Reagentes quimicos e padrBes secundarios deverdo ser acompanhados dos respectivos Certificados de Andlise
originais e da Ficha de Informacfes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ). Deverd ser apresentado
o relatério de padronizacdo da (SQT) que dever4d comprovar a rastreabilidade a SQR (farmacopeica ou
caracterizada).

No caso dos itens com prazo de validade estipulado, na data da entrega do material este prazo ndo podera ser
inferior a 70 % (setenta por cento) do prazo total recomendado pelo fabricante, podendo a Administracdo avaliar
prazos inferiores mediante justificativa técnica que ndo comprometa o periodo de utilizacao do produto.
Cabera ao licitante, no momento da apresentacao da proposta, a apresentacao das devidas justificativas para
apreciacao e aprovacao dessa Administracao.
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Os itens deverdo ser entregues juntamente com seus Certificados de Andlise originais e com a respectiva Ficha de
Informacdes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ).

Optou-se pelo emprego da Licitagdo por Sistema de Registro de Precos, amparo nas hip6teses estabelecidas no
Art. 3° do Decreto 11.462/2023, em funcdo da necessidade de contratacfes frequentes, da conveniéncia da aquisicao
de bens com previsao de entregas parceladas e da impossibilidade de definir previamente o quantitativo exato a
ser demandado pela Administracéo.

A Ata de Registro de Precos podera ser renovada por igual periodo, desde que mantida a vantagem econémica e a
compatibilidade com as necessidades da Administragcdo, nos termos do art. 84 da Lei n°® 14.133/2021. As quantidades
registradas também poderdo ser renovadas, observados os entendimentos consolidados no Parecer n® 00075/2024
/DECOR/CGU/AGU e no Enunciado n° 42 do Conselho da Justica Federal.

A contratada devera observar os critérios de sustentabilidade ambiental previstos na Instrucdo Normativa n® 01/2010
e, quando aplicavel, cumprir as diretrizes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude do LFM
(PGRSS), bem como da Politica Nacional de Residuos Sdlidos (Lei n° 12.305/2010 e Decreto n°® 10.936/2022) e da
Resolucdo CONAMA n° 358/2005. Caso se enquadre nas hipéteses legais, devera ainda elaborar Plano de
Gerenciamento de Residuos Soélidos, com designacdo de responsavel técnico habilitado para a elaboracao,
implementac¢do, monitoramento e controle da destinagdo ambientalmente adequada dos residuos.

5. Levantamento de Mercado

Para levantamento de mercado foram utilizados os paréametros previstos no art. 5°, da Instrugdo Normativa n°® 65, de
07 de julho de 2021.

Considera-se aquisicdo de bens comuns, com os padrdes de qualidade e desempenho definidos no Termo de
Referéncia, por meio de especificacdes usuais no mercado.

Foi realizado um levantamento minucioso das solugfes disponiveis no mercado, consultando uma ampla gama de
fornecedores especializados, além de explorar informacdes de sites publicos e plataformas relevantes. Durante esse
processo, foram cuidadosamente analisados diversos aspectos, incluindo a viabilidade econ6mica das opcdes, sua
eficacia na resolucdo de problemas, a eficiéncia dos servicos oferecidos e a conformidade com padrdes
estabelecidos, com a finalidade de garantir a melhor escolha para as necessidades do projeto.

6. Descricao da solucao como um todo

Trata-se de aquisicdo de bem comum, a ser contratada mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma
eletrdnica, para aquisicdo de reagentes quimicos, de acordo com especificacbes comuns de mercado capazes de
atender aos requisitos previstos no Termo de Referéncia.

A escolha pela aquisicdo foi baseada na andlise da vantajosidade dos aspectos técnicos e econémicos da solucao,
considerando:

a) A necessidade de reposicao dos itens que sdo de uso diario nos laboratérios do Departamento de Qualidade e do
Departamento de Pesquisa em Ciéncias farmacéuticas; e

b) A necessidade de aquisicdo de diferentes materiais para atender as demandas de projetos em desenvolvimento
pelo Departamento de Pesquisa em Ciéncias Farmacéuticas, de acordo com o0s experimentos realizados;

c) A incapacidade de definir quais os reais quantitativos de cada item serdo necessarios para a manutengédo das
atividades, visto que referem-se a atividades de desenvolvimento e pesquisa, sendo sua demanda dependente
dos resultados obtidos com os diferentes experimentos.

Em virtude da frequente necessidade de aquisicdo do objeto e variacbes de demanda inerentes a rotina do
LFM (fornecimento de medicamentos em programas publicos de salde executados em diferentes niveis
governamentais e com naturais alteracdes na demanda pelos clientes externos), optou-se pelo SRP, enquadrando-se
no inciso | do art 3° do Decreto 11.462/2023.
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O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias, contados do recebimento da Nota de Empenho, em remessa Unica,
no seguinte enderec¢o na sede do Laboratdrio Farmacéutico da Marinha, situado a Avenida Dom Hélder Camara, 315 -
Benfica - Rio de Janeiro-RJ, CEP: 20.911-290 no horéario de 07:30h as 11:30h e das 13:00h as 15:30h, de segunda a
sexta-feira.

A entrega dos itens devera atender impreterivelmente as especificacées constantes no edital, com prazo de troca no
caso de avarias.

Em caso de divergéncia entre as especificacbes do objeto descritas no catalogo de materiais (CATMAT) do
COMPRASNET e as especificacdes constantes do Termo de Referéncia, prevalecerdo sempre as deste Termo de
Referéncia.

Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 10 (dez) dias Uteis, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento
e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especifica¢cdes constantes
neste Termo de Referéncia e na proposta.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estimadas para a contratagdo foram obtidas junto as Secdes de Controle Fisico-Quimico e
de Estabilidade, além das Divisbes de Validacdo e de Desenvolvimento, baseando-se no consumo estimado por
item de contratacdo em funcdo das programacdes de producdo, desenvolvimento e validagéo para o periodo de 12
meses.

Os quantitativos referenciados foram obtidos também em funcdo das posicbes de estoque no momento do
planejamento da licitagdo, bem como no consumo médio anual dos respectivos itens observado em comparag¢do aos
exercicios anteriores.

QTD | QID

ITEM PRODUTO CATMAT MAX || MiN UF

Acetato de etila Grau ACS reagente 99,5%; F6rmula Molecular:

C4H802; Peso Molecular: 88,11 CAS:141-78-6 el | 1 -

Acetato de amdnio Aspecto Fisico: sélido cristalino Férmula molecular:
2
CHNO Massa molar: 77,08 g/mol Pureza 98% CAS: 631-61-8 4362652501 50 | g

; Acetato de retinol Grau 90% Férmula molecular: C22H3202 613735 10 5
Peso molecular: 328,49 CAS: 127-47-9 9

Ascorbato de so6dio Grau 99% Formula molecular: C6H7NaO6

4 4280211 500 | 250
Peso molecular: 198,11 CAS: 134-03-2 g

5 |Acido nitrico PA 65% CAS: 7697-37-2 356173| 5

6 |Acido percldrico 70% PA CAS: 7601-90-3 366457 2

Acido trifluoroacético Grau 99%; Férmula molecular: C2HF302 ;
7 |Peso molecular: 114,02 Caracteristica Adicional: Reagente HPLC/UV [363124( 200 | 100 || mL

CAS: 76-05-1

8 |[[Amido soluvel PA CAS: 9005-84-9 432146(2000|1000( g

9 |Acetonagrau HPLC CAS: 67-64-1 345903 2 1 L
FR

10 [Agua Peptonada Tamponada 328533 2 1 (500
g

11 [Cloreto de potassio PA ACS CAS:7747-40-7 357883|[1000| 500 | g

12 |Cloreto de bério dihidratado P.A. ACS - CAS: 10326-27-9 380439((2000(1000

Cloreto de ferro Il (FeCI3.6H20) Composicao: Fecl3.6h20 Peso
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13 [Molecular: 270,30 G/MOL Pureza Minima De 97% Reagente P.A. CAS: (381961500 250 | g
10025-77-1
Carbonato de sédio anidro Aspecto Fisico: solido Férmula molecular:
14 [INaCO Massa molar: 106 g/mol Pureza 99.5% CAS: 497-19-8 347959((1000( 500 | g
Cloreto de cobre Il dihidratado Grau PA; ACS > 99% Férmula
15 |molecular: Cu.Cl2.2H20. Peso molecular: 170,48 CAS:| 437237500 (250 g
10125-13-0
16 |Corante vermelho amaranto (Bordeaux) — CAS: 915-67-3 409840( 100 | 50 | 9
17 |Cromato de potassio PA ACS 99% - CAS: 7789-00-6 445270( 500250 || g
18 |Eter etilico P.A CAS: 60-29-7 456251| 6 1 L
19 |Fenolftaleina PA — CAS: 77-09-8 366475(200( 100 | g
20 |Glicerina PA = Glicerol PA 99,5% CAS: 56-81-5 432626 2 1 L
Hexanossulfonato de sddio Formula Quimica: C6h1303sna (1-
21 |Hexanossulfonato De Sodio) Peso Molecular: 188,22 G/MOL Pureza| 382683 10 | 5 g
Minima De 98% CAS:2832-45-3
22 |Hidroxido de sédio PA (Micropérolas) — CAS: 1310-73-2 445526(2000|1000( g
23 [Nitrato de chumbo PA ACS — CAS: 10099-74-8 400839500100 | g
24 |Nitrato de prata PA ACS — CAS: 7761-88-8 412728300100 | g
N,N Dimetilformamida para CG EC n°® 200-679-5 Pureza (CG): 99,8%
25
CAS: 68-12-2 617749| 2 1 L
26 |Padréo de formazina 4000 NTU — CAS: 244142-BR 361579(1000( 500 | mL
Perclorato de sodio Grau P.A. 98% Formula molecular: NaClO4
27 440078 (1000} 500
Peso molecular: 122,44 CAS: 7601-89- 0 g
Sulfato férrico amoniacal dodecaidrato PA (Sufalto Ferro Ill e ambnio
28
12 H20) Pureza Min 99,0 % CAS: 7783-83-7 401063}1000) 5001 g
29 |Sulfato de s6dio anidro Especificagdo: 99,0% CAS: 7757-82-6 445560] 2 1 | kg
20 Triton x100 composicao:(1,1,3,3-tetrametilbutil) fenilpolietilenoglicol 382200 2 1 L
Grau. 99,0% Formula molecular: CHCH(OCHCH)n OH CAS: 9036-19-5
31 |Verde de bromocresol PA - CAS: 76-90-8 327508 10 | 5 g
32 |Vermelho de fenol PA CAS: 143-74-8 366689 10 | 5 g
Antimoniato De Potassio Aspecto Fisico: P6 Branco Formula Quimica:
KSb(OH)6 (Hexahidroxoantimoniato De Potassio) Peso Molecular:
. 262,89 G/MOL Pureza Minima De 99% Caracteristica Adicional: s ° g
Reagente P.A. CAS 1228-13-8
Bromo Aspecto Fisico: Liquido Escuro, Marrom-Avermelhado,
Fumegante Férmula Quimica: Br2 Peso Molecular: 159,81 G/MOL
4 Pureza Minima De 99,5% Caracteristica Adicional: Reagente P.A. CAS e e
7726-95-6
Bicarbonato De Sodio Aspecto Fisico: P6 Fino Cristalino, Branco,
35 |[lnodoro Composicao: NaHCO3 Pureza Minima De 98% Peso Molecular:| 355880 {1000| 500 | g
84,01 G/MOL CAS 144-55-8
Carbonato De Potassio Aspecto Fisico: Finos Granulos Brancos,
- Inodoros Peso Molecular: 138,21 G/MOL Fo6rmula Quimica: K2C0O3 347951 200 | 100 | g

Anidro Pureza Minima De 99% Caracteristica Adicional: Reagente P.A./
ACS CAS 584-08-7

lodeto de Mercdario Il Aspecto Fisico: P6 Vermelho Escarlate, Inodoro
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37

Peso Molecular: 454,40 G/MOL Férmula Quimica: Hgl2 Pureza Minima
De 99% Caracteristica Adicional: Reagente P.A. ACS CAS 7774-29-0

400836

100

50

38

lodo Aspecto Fisico: Cristal Preto Azulado, De Brilho Metalico Peso
Molecular: 253,81 G/MOL Composi¢do Quimica: 12 Pureza Minima De
99,8% Caracteristica Adicional: Reagente P.A. CAS 7553-56-2

353037

200

100

39

Nitrato De Mercuario Aspecto Fisico: P6 Cristalino, Branco A Levemente
Amarelado Férmula Quimica: Hg2(NO3)2.2H20 (Nitrato Mercuroso
Dihidratado) Peso Molecular: 561,22 G/MOL Pureza Minima de 98%
Caracteristica Adicional: Reagente P.A. CAS 7782-86-7

357906

100

50

40

Oxalato De Amobnio Aspecto Fisico: Cristais Brancos, Inodoros
Férmula Quimica: (NH4)2C204.H20O Peso Molecular: 142,11 G/MOL
Pureza Minima De 99% Caracteristica Adicional: Reagente P.A. CAS
6009-70-7

347583

200

100

41

Persulfato De Amdnio Aspecto Fisico: P6 Cristalino Branco, Inodoro
Composicao Bésica: (NH4)2S208 Peso Molecular: 228,20 G/MOL
Pureza Minima De 98% Caracteristica Adicional: Reagente P.A. CAS
7727-54-0

412699

300

100

42

Tiocianato De Amdnio Aspecto Fisico: Cristal Incolor, Higroscépico,
Odor De Ambnia Formula Quimica: NHASCN Peso Molecular: 76,12 G
/MOL Pureza Minima De 97% Caracteristica Adicional: Reagente ACS
CAS 1762-95-4

420023

200

100

43

Vaselina Aspecto fisico: liquido viscoso CAS: 8042-47-5

445522

2000

1000

mL

44

Propilparabeno 1- Padrdao secundario Sinénimo: 4-Hidroxibenzoato
de Propila CAS: 94-13-3

419306

45

Leflunomida composto relacionado A Sindnimo: 4-(Trifluorometil)
Anilina - Padrdo secundario Codigo Merck: PHR1568 CAS: 455-14-1

415808

400

200

mg

46

Metlilparabeno SQT CAS: 99-76-3

403423

47

5-Methylisoxazole-4-carboxylic Acid (25 mg) (5-Methyl-1,2-
oxazole-4-carboxylic acid)-SQR Modelo de referéncia Codigo
USP: 1A08740 CAS: 42831-50-5

638966

50

25

mg

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: A adog¢do do or¢amento estimado em cardter sigiloso fundamenta-se no disposto no art. 24 da Lei n° 14.133/2021, considerando que sua divulgag¢do

poderd comprometer a obtengdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo. No presente caso, o objeto da contratagdo apresenta significativa variagdo de pregos no mercado,

em razdo de fatores como diferengas entre fornecedores, condigbes comerciais, custos logisticos e estratégias de precificagdo. A divulgagdo prévia do valor estimado poderia induzir

os licitantes a formular propostas préximas ao limite mdximo aceitdvel pela Administragcdo, em detrimento da efetiva disputa por menores pregos. Dessa forma, a manutengdo do

orcamento estimado sob sigilo busca preservar a competitividade do certame, estimular a apresentagdo de propostas mais vantajosas e mitigar o risco de alinhamento artificial de

pregos entre os licitantes, contribuindo para a observdncia dos principios da economicidade, da eficiéncia, da isonomia e da selegdo da proposta mais vantajosa. Ressalta-se que o

sigilo do or¢amento serd mantido apenas até a fase apropriada do procedimento licitatério, assegurando-se sua divulgagdo nos termos da legislagdo vigente, sem prejuizo da

transparéncia e do controle pelos érgdos competentes. |
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Todos os itens deste procedimento serao licitados separadamente, sem previsao de agrupamentos em lotes, visando
propiciar a ampla participacao de licitantes.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se aplica.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A aquisicao de substancias quimicas de referéncia, consumiveis e materiais diversos de laboratério esta alinhada ao
Plano de Melhoria de Gestdo (PMG) e ao Planejamento Estratégico Organizacional (PEO) do Laboratério
Farmacéutico da Marinha (LFM). A aquisicao relaciona-se diretamente aos Objetivos Estratégicos:

* OB 1 - “Acompanhar a evolucao da industria farmacéutica”, que contempla acdes voltadas a melhoria
continua da capacidade analitica e produtiva do LFM, e

* OB 2 - “Modernizar os recursos tecnolégicos e a infraestrutura”, por meio do aprimoramento das analises
de rotina em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente, visando a manutencao da certificagdo em Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC).

Nos termos do § 2° do Decreto n® 1.094, de 23 de marg¢o de 1994, as For¢cas Armadas podem aplicar, no que couber,
as normas do Sistema de Servigcos Gerais (SISG), ndo sendo obrigatéria a implantacdo do Plano Anual de
Contrata¢cbes no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contrata¢des nos moldes da Instrucdo Normativa n° 1
/2019. Ainda assim, a presente aquisicao encontra-se alinhada ao planejamento de aquisicées do exercicio financeiro
vigente e serd atendida mediante processo licitatorio na modalidade de dispensa eletrénica para fornecimento dos
itens necessarios.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os beneficios diretos da contratacdo estdo relacionados a manutencdo de um estoque seguro e necessario de
substancias quimicas de referéncia e consumiveis laboratoriais, de modo a municiar a equipe técnica dos
Departamentos de Pesquisa em Ciéncias Farmacéuticas e de Qualidade com todas as ferramentas necessérias para
o0 exercicio de sua misséo institucional.

Os beneficios indiretos sdo inUmeros, a comecar pela garantia de ndo solu¢cdo de continuidade dos servigos,
culminando com a garantia da qualidade e eficiéncia no desenvolvimento e adequagédo de medicamentos e projetos
de pesquisa pelo LFM.

13. Providencias a serem Adotadas

A administracéo ja possui pessoal capacitado para fiscalizacao e gestdo contratual e ambiente adequado
para recebimento dos itens.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A presente aquisicdo adota os critérios de sustentabilidade estabelecidos no Guia Nacional de Contratacfes
Sustentaveis da AGU, visando a minimizacdo de impactos ambientais e a responsabilidade p6s-consumo, conforme
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as diretrizes da Lei n® 14.133/2021.

Ficardo a cargo dos fornecedores os cuidados atinentes ao transporte dos materiais. Esta Organizacao Militar adotara
0s cuidados necessarios para aplicacdo final dos materiais, guarda e conservacdo, de acordo com 0s termos
preconizados pelo fabricante.

O Fornecedor devera observar a Instrucdo Normativa n.° 01, de 19 de Janeiro de 2010, que dispde sobre os critérios
de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servigcos ou obras pela Administracdo Publica
Federal Direta, autarquica e funcional.

E obrigatorio que o Fornecedor disponibilize a Ficha de Dados de Seguranca (FDS/FISPQ), quando aplicavel, no item
a ser fornecido.

S&o proibidas, a contratada, as seguintes formas de destina¢do ou disposicao final de residuos sélidos ou rejeitos:
a) langamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;

b) langcamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineracao;

C) queima a céu aberto ou em recipientes, instalacbes e equipamentos nao licenciados

para essa finalidade;

d) outras formas vedadas pelo poder publico.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacdo, como exposta anteriormente, € viavel e necessdria para a consecucdo da visdo de médio prazo do
LFM, em consonancia com seu Plano de Melhoria de Gestéo e Planejamento Estratégico Organizacional.

Ela justifica-se pela necessidade deste laboratério em atender aos requisitos regulatorios e de capacidade analitica,
fim de manter suas atividades de rotina, ao mesmo tempo em que prepara o lancamento de novos produtos, os quais
sdo de grande interesse para politicas publicas de acesso a medicamentos e suplementos emanadas pelo Governo
Federal.

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.

THAIRINE LIMA Assinado de forma digital
DOS por THAIRINE LIMA DOS

SANTOS:13235807780
SANTOS:132358077 pados: 2026.08.13

80 08:25:21-03'00'
THAIRINE LIMA DOS SANTOS

Membro da comissdo de contratagdo

Documento assinado digitalmente

b LETICIA DOS SANTOS DE OLIVEIRA
g ! Data: 13/08/2026 08:41:31-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

LETICIA DOS SANTOS DE OLIVEIRA

Membro da comissdo de contratagdo
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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

DANIELA COSTA Assinado de forma digital por DANIELA
COSTA PINTO:09278261785

PINTO:09278261785 Dados: 2026.08.13 08:29:12 -03'00'

DANIELA COSTA PINTO

Membro da comissdo de contratagdo
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