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LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA/RJ

Estudo Técnico Preliminar 26/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 63071.000635/2026-31

2. Descricao da necessidade

Fundamentacéo: Descricdo da necessidade da contratacéo, considerado o problema a ser resolvido sob a
perspectiva do interesse publico. (art. 9°, inciso | daIN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso | daLei n° 14.133, de
2021)

O Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM) desempenha funcéo estratégica no apoio aos Programas de Salde
do Governo Federal, especialmente no atendimento das demandas do Sistema Unico de Satide (SUS), por meio da
fabricacdo e fornecimento de medicamentos essenciais. No ambito dessas atribui¢des, a disponibilidade continua
ndo apenas de insumos produtivos, mas também de materiais de embal agem farmacéutica adequada e devidamente
regularizada, constitui condi¢cdo indispensavel para a manutencdo da capacidade operacional e para o
cumprimento regular das obrigagdes pactuadas com o Ministério da Salde.

No contexto deste processo, destaca-se a necessidade de aquisicdo de materiais de embalagem, tais como bula,
caixa cartonada, caixa de papeldo, fita de aluminio, laminado e rétulo/etiqueta, indispensaveis a finalizagéo,
identificacéo, rastreabilidade, acondicionamento e liberacdo dos medicamentos produzidos pelo Laboratério
Farmacéutico da Marinha, tais como Leflunomida 20 mg, LFM Ofloxacino 400 mg, LFM Pirazinamida 500 mg,
Sildenafil 20 mg, Riluzol 50 mg e Ziprasidona 40 mg e 80 mg. Ainda que exista estoque atual de parte desses
materiais, a analise de consumo, aliada ao plangamento de producdo, demonstra que as quantidades disponiveis
sdo insuficientes para atender as demandas futuras previstas nos Termos de Execucéo Descentralizada (TED)
firmados com o Ministério da Salide.

Ressalta-se que a indisponibilidade de materiais de embalagem, ainda que os medicamentos estejam devidamente
produzidos, impede sua liberacdo para distribuicéo, uma vez que a embalagem constitui elemento essencial parao
atendimento as exigéncias regulatorias sanitérias, a correta orientacdo do paciente e a seguranca do uso do
medicamento. Dessa forma, a auséncia ou insuficiéncia desses materiais compromete diretamente a capacidade do
LFM de cumprir seus compromissos institucionais junto ao SUS.

A reposicdo antecipada dos materiais de embalagem, portanto, ndo decorre apenas do risco de rupturaimediata do
estoque, mas também da necessidade de garantir previsibilidade, continuidade operacional e aderéncia ao
planejamento estratégico de producdo, evitando atrasos na entrega dos medicamentos e prevenindo eventuais
desabastecimentos no ambito do SUS. Considerando que os medicamentos produzidos pelo LFM sdo utilizados
em tratamentos continuos, a interrupcéo de seu fornecimento representa impacto direto a populagéo assistida pela
Rede Publica de Salde.

Dessa forma, a Administragcdo deve assegurar que a contratacdo esteja fundamentada em uma avaliagéo precisa da
necessidade e no adequado dimensionamento dos materiais de embalagem a serem adquiridos. Nesse contexto, a
presente aguisicdo tem por finalidade recompor e complementar os estoques de materiais de embal agem utilizados
no acondicionamento dos medicamentos produzidos pelo LFM, garantindo que a producdo farmacéutica
ingtitucional ocorra de forma continua, plangjada e em conformidade com as exigéncias sanitarias aplicaveis.
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Assim, a contratacao se apresenta como medida essencial para preservar a continuidade do processo produtivo,
assegurar aliberacdo regular dos medicamentos, resguardar o interesse publico e garantir 0 abastecimento da
populagdo usudriado SUS.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Assessoria de Planejamento e Controle da Producao Heraldo Henrique de Morais Filho

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Fundamentacéo: Descricdo dos requisitos da contratacdo necessarios e suficientes a escolha da solugdo, prevendo
critérios e préticas de sustentabilidade, observadas as leis ou regulamentacfes especificas, bem como padrdes
minimos de qualidade e desempenho. (art. 9°, inciso Il da IN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso Il da Lei n°
14.133, de 2021)

A contratacdo de materiais de embalagem requer a definicdo de requisitos técnicos, legais e operacionais
estritamente necessarios e suficientes para assegurar que 0s insumos atendam as necessidades de producéo,
embalagem, identificagdo, rastreabilidade e liberagdo dos medicamentos produzidos pelo LFM, garantindo
qualidade, seguranca e conformidade regulatéria, sem impor restricdes indevidas a competitividade do certame,
em consonancia com os principios previstos na Lei n° 14.133, de 2021, especiamente quanto ao desenvolvimento
naciona sustentével e a selecdo da proposta mais vantajosa.

Os materiais de embalagem a serem contratados deverdo atender as seguintes exigéncias minimas:

a) conformidade com as especificacfes técnicas, normas sanitarias e requisitos de rotulagem determinados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

b) caracteristicas fisico-quimicas, dimensionais, graficas e de resisténcia compativeis com as aplicaces
especificas no processo produtivo do LFM;

c) rastreabilidade completa dos lotes, identificacdo clara do fabricante, marca, lote e pais de origem;

d) integridade das embalagens, que devem estar integras, lacradas, limpas e adequadas ao transporte e
armazenamento, em conformidade com as boas préticas de fabricacéo aplicaveis.

Em relacdo aos critérios e préticas de sustentabilidade, esta contratacdo observara as diretrizes ambientais
aplicaveis e as recomendagdes do Guia Nacional de Contratacdes Sustentével's, assegurando ainclusdo de aspectos
socioambientais ao longo do ciclo de vida do objeto contratado, tais como:

a) preferéncia por materiais com menor impacto sobre recursos naturais e maior reciclabilidade, observando-se
que, em funcdo das exigéncias sanitérias especificas, a utilizacdo de materiais reciclados ou reprocessados podera
ser condicionada ao atendimento dos requisitos de seguranca do medicamento;

b) ado¢do de solugdes que possibilitem a reducéo da geracdo de residuos, inclusive por meio de otimizag&o do
design e compactacdo das embal agens, sempre que compativel com os requisitos regulatorios aplicaveis,

C) orientacdo para que o0s bens adquiridos ndo incorporem substancias perigosas em concentracfes superiores as
admitidas por normativos internacionais e nacionais, como recomendado pelo Guia Sustentével;

d) incentivo a logistica reversa, quando aplicavel, bem como a implementacdo de préaticas que promovam o
destino final ambientalmente adequado das embal agens apds o uso.
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A empresa contratada deverd comprovar capacidade técnica adequada para o fornecimento dos materiais de
embalagem, mediante apresentacdo de atestados de capacidade técnica compativeis com o objeto, e garantir
conformidade com as exigéncias legais aplicaveis. Considerando que o0 objeto ndo apresenta risco significativo de
prejuizo financeiro ou operacional a Administracdo, optou-se pela ndo exigéncia de garantia contratual, tendo em
vista que o cumprimento do estabelecido s6 serd efetivado apos a andlise e aprovacdo pelo Departamento de
Qualidade do LFM.

Os materiais de embalagem objeto desta contratagdo ndo se enquadram como bens de luxo, conforme art. 20 da
Lei n° 14.133/2021 e Decreto n° 10.818/2021. A Ata de Registro de Precos podera ser renovada por igual periodo,
desde gque mantida a vantagem econdmica e a compatibilidade com as necessidades da Administracéo, nos termos
do art. 84 da Lel n° 14.133/2021. As guantidades 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.

N&o ha necessidade de promocéo de transferéncia de conhecimento, tecnologia ou técnicas em razéo da natureza
do objeto.

A definicdo desses requisitos assegura a compatibilidade das propostas com as necessidades da Administragéo,
preserva o interesse publico e possibilita que a solugdo contratada atenda plenamente as exigéncias de
desempenho, qualidade, conformidade sanitaria e sustentabilidade aplicaveis ao objeto pretendido.

Materiais a serem licitados:

ITEM CATMAT OBJETO
01 477893 BULA 210 X 485 MM C/ DOBRAS
02 477577 BULA 637 X 190 MM
03 477892 BULA 725 X 230 MM C/ DOBRAS
04 477789 CX CARTAO 74 X 35 X 119 MM HM
05 600731 CX CARTAO 78 X 52 X 119 MM HM
06 448296 CX CARTAO 97 X 74,5 X 104 MM BRANCA
07 477929 CX CARTAO 97 X 93 X 104 MM BRANCA
08 477935 CX EMBARQUE 506 x 385 x 215 MM
09 485341 CX EMBARQUE 537 x 400 x 260 MM
10 617523 CX EMBARQUE 557 x 382 X 250 MM
11 480739 ETIQUETA BRANCA 100 X 138 MM
12 478228 ETIQUETA DESTRUTIVEL 30 X 70 MM (SELO DE SEGURANGA)
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13 439448 FITA ALUMINIO BLISTER 207 MM —21 MICRAS

14 439448 FITA ALUMINIO BLISTER 207 MM —25 MICRAS

15 478085 FITA ALUMINIO BLISTER 213 MM —20 MICRAS

16 478085 FITA ALUMINIO BLISTER 213 MM —21 MICRAS

17 615177 FITA GOMADA COM LOGQOTIPO 80 MM

18 478081 LAMINADO ALUMINIO 223 MM P/ ALU ALU

19 478081 LAMINADO ALUMINIO 223 MM P/ ALU ALU C/ PRIME

20 478083 LAMINADO PVC LARANJA 221 MM

21 477418 LAMINADO PVYDC BRANCO OPACO 221 MM (PVC 250/PE 5/PVdC 90)
22 477418 LAMINADO PVDC BRANCO OPACO 221 MM (PVC 250/PE 5/PvdC 90)
23 477890 ROTULO ACONDICIONADO 230 X 80 MM

5. Levantamento de Mercado

Fundamentacdo: Levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa
técnica e econdmica da escolha do tipo de solugdo a contratar. (art. 9°, inciso Il da IN n° 58, de 2022 e art. 18,
81° inciso V dalLe n°14.133, de 2021)

O levantamento de mercado realizado teve por objetivo analisar as aternativas disponiveis para atendimento da
necessidade identificada, considerando os aspectos técnicos, regulatérios, operacionais e econémicos relacionados
a aquisicao de materiais de embalagem, bem como os impactos de cada solugdo sobre a continuidade do processo
produtivo do Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM) e o cumprimento das obrigac@es institucionais
assumidas junto ao Ministério da Salde.

Inicialmente, foi avaliada a possibilidade de utilizacdo de materiais de embalagem distintos daqueles
tradicionalmente empregados nas linhas de producdo do LFM, sem arealizacdo de processo aquisitivo especifico.
Contudo, essa alternativa mostrou-se tecnicamente e regulatoriamente inviavel, uma vez que os materiais de
embalagem exercem papel fundamental na garantia da qualidade, seguranca, estabilidade e integridade dos
medicamentos, devendo atender rigorosamente as especificagOes técnicas e sanitarias estabelecidas pela ANVISA,
bem como aos requisitos internos definidos pela Secéo de Controle de Embalagem do LFM. A utilizagdo de
embal agens incompativeis poderia comprometer a protecdo do produto, a rastreabilidade, a rotulagem adequada e
a conformidade com os registros sanitérios vigentes, além de representar risco a seguranga do paciente.

Também foi analisada, de forma meramente hipotética, a possibilidade de reaproveitamento ou adaptacéo de
materiais de embalagem remanescentes de outros processos produtivos. Entretanto, essa alternativa mostrou-se
tecnicamente inviavel, uma vez que os materiais de embalagem farmacéutica sdo desenvolvidos, validados e
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aprovados para produtos, apresentacoes e linhas de producéo especificas, ndo sendo admitida sua adaptacdo sem
revalidacdo sanitéria e operacional, 0 que poderia comprometer a qualidade, a seguranca e a conformidade
regulatéria dos medicamentos.

A possibilidade de internalizacdo da producdo de materiais de embalagem também foi analisada. Todavia, essa
opcdo mostrou-se inviavel sob os aspectos técnico e econdmico, uma vez que demandaria investimentos
expressivos em maguinario especifico, tecnologia, insumos, méo de obra especializada e licenciamento sanitério
proprio, além de desviar o LFM de sua atividade-fim institucional, que é a produgdo de medicamentos. Tal
solucdo se apresenta desproporciona e antiecondmica frente a necessidade identificada.

Diante das alternativas avaliadas, concluiu-se que a aquisi¢cdo de materiais de embalagem junto a fornecedores
especializados constitui a Unica solucdo técnica, legal e economicamente viadvel para assegurar a continuidade da
producdo farmacéutica institucional. Essa escolha permite o atendimento as exigéncias regulatorias aplicaveis, a
manutencéo dos padrdes de qualidade e desempenho requeridos, bem como o cumprimento dos cronogramas de
fornecimento pactuados com o Ministério da Sallde, sem aimposi¢ao de custos adicionais ou riscos operacionais a
Administracéo.

Assim, a solucéo proposta consiste na realizac&o de processo aquisitivo para a contratagdo de fornecedores com
comprovada capacidade técnica e experiéncia na fabricacdo de materiais de embalagem farmacéutica, observadas
as especificacdes técnicas estabelecidas pelo LFM e as normas sanitérias vigentes. O levantamento de mercado
identificou a existéncia de fornecedores aptos a atender as necessidades da Administracéo, o que justificatécnicae
economicamente a op¢ao pela aquisicdo externa dos materiais de embal agem necessarios ao processo produtivo.

6. Descricao da solucao como um todo

Fundamentacdo: Descricéo da solugdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas a manutencéo e a
assisténcia técnica, quando for o caso. (art. 9°, inciso IV da IN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso VIl daLe n°
14.133, de 2021)

A solucdo definida para atender a necessidade identificada consiste na aquisicao de materiais de embalagem, por
meio de procedimento licitatorio, com vistas a assegurar a continuidade da producéo, o acondicionamento
adequado e a integridade dos medicamentos fabricados pelo Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM), em
conformidade com o0s registros sanitarios vigentes e com 0S compromissos assumidos junto ao Ministério da
Salde.

Trata-se de contratacdo de bens, nos termos da legislacdo vigente, uma vez que envolve a aquisicdo remunerada
de materiais consumiveis utilizados diretamente no processo produtivo. Os materiais de embalagem enquadram-se
como bens comuns, pois seus padrdes de qualidade e desempenho podem ser objetivamente definidos por meio de
especificacOes técnicas usuais de mercado, normas técnicas aplicaveis e critérios de controle de qualidade
previamente estabelecidos pela Se¢do de Controle de Embalagem do LFM.

A contratacdo ndo possui natureza de servico continuo, uma vez que ndo envolve a prestacdo permanente de
servicos ou dedicacdo exclusiva de mao de obra, mas sim o fornecimento de bens. Todavia, a necessidade de
aquisicdo desses materiais apresenta cardter recorrente e previsivel, em razdo do plangjamento produtivo
institucional e das demandas periddicas decorrentes dos Termos de Execucdo Descentralizada (TED) firmados
com o Ministério da Salde. Nesse contexto, revela-se adequada a adocéo do Sistema de Registro de Precos (SRP),
gue possibilita o fornecimento sob demanda, conforme a necessidade da Administragdo, conferindo maior
flexibilidade operacional, eficiéncia logistica e racionalizacéo da gestdo de estoques.

Em razdo das caracteristicas do mercado de materiais de embalagem, marcado pela existéncia de grandes
fabricantes de matéria-prima e por ampla diversidade de fornecedores, ndo se mostra técnica, econdmica ou
juridicamente adequada a indicacdo de marcas especificas. A definicdo da solucéo baseia-se, portanto, no
atendimento integral as especificacOes técnicas e funcionais estabelecidas pelo LFM, independentemente do
fabricante da matéria-prima utilizada, de modo a néo restringir indevidamente a competitividade do certame.
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A padronizacdo dos materiais de embalagem é necesséria para assegurar a estabilidade e a reprodutibilidade dos
processos produtivos do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), uma vez que variagOes inerentes as faixas
de tolerancia dos materiais podem impactar o desempenho das linhas de acondicionamento, exigindo gjustes
operacionais e podendo comprometer a eficiéncia do processo. Nesse contexto, a solucdo adotada busca garantir
uniformidade técnica entre os materiais fornecidos, em consonancia com o principio da eficiéncia e da selecéo da
proposta mais vantajosa, previstos no art. 11 daLei n° 14.133, de 2021.

Nesse contexto, a solucdo contempla a exigéncia de apresentacdo de amostras como instrumento técnico de
validacdo. Essa etapa € indispensavel para verificar a compatibilidade do material com os processos produtivos
existentes do LFM e assegurar o atendimento integral as especificacfes técnicas e funcionais estabelecidas, uma
vez que, em razdo das caracteristicas do mercado de materiais de embalagem, a definicdo de marcas especificas
ndo se mostra adequada nem necess&ria. A validagdo por meio de amostras permite avaliar objetivamente a
gualidade do material, independentemente do fabricante da matéria-prima, preservando a ampla competitividade
do certame. Quando necessario para 0 adequado alinhamento técnico e esclarecimento de especificacdes, poderéo
ser adotadas medidas de interacdo técnica com o fornecedor, inclusive por meio de visita técnica do responsavel
pela fabricagdo do material, com a finalidade de assegurar a compatibilidade do produto com os processos
produtivos do LFM, sem prejuizo da observancia dos limites de reprovagdo estabelecidos. Os procedimentos,
prazos, limites de reprovacdo e consequéncias decorrentes da ndo conformidade das amostras seréo
detalhadamente disciplinados no Termo de Referéncia.

No gque se refere a habilitagcdo, em virtude da especificidade do objeto, sera exigida a comprovacdo de aptidao
técnica para o fornecimento de materiais de embalagem compativeis com o objeto da contratacdo, mediante
apresentacdo de atestado(s) de capacidade técnica emitido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou
privado. Nao serdo aceitos atestados referentes a fornecimentos de itens distintos ou alheios ao segmento de
materiais de embalagem farmacéutica. Adicionalmente, o licitante deverd comprovar regularidade de
funcionamento por meio da apresentacdo de alvara ou licenca de funcionamento emitido pelo érgdo competente,
bem como demonstrar compatibilidade de sua atividade econémica com o objeto licitado, evidenciada pelo
respectivo Codigo de Classificagdo Nacional de Atividades Econdémicas (CNAE).

A solucéo também contempla exigéncias relacionadas ao recebimento, rastreabilidade e controle de qualidade dos
materiais fornecidos. No momento da entrega dos lotes industriais, o fornecedor devera apresentar a
documentacgdo técnica e fiscal pertinente, incluindo nota fiscal compativel com a nota de empenho e identificagéo
completa dos produtos, lotes e fabricante. Os materiais recebidos serdo submetidos a andlise de conformidade pelo
Departamento de Qualidade do LFM. Na hipétese de reprovacéo, o fornecedor deverd providenciar a retirada do
material e sua substituicdo por outro lote em conformidade com as especificaces técnicas, sem 6nus adicional
para a Administracéo.

N&o se aplicam exigéncias de manutencdo ou assisténcia técnica, uma vez que o objeto consiste no fornecimento
de bens consumiveis. Tampouco ha necessidade de transferéncia de tecnologia ou conhecimento, considerando
gue o LFM detém dominio técnico sobre seus processos produtivos e de controle de qualidade.

Quanto aos aspectos ambientais, a solucdo observa os principios do desenvolvimento nacional sustentével,
devendo o fornecedor adotar préticas adequadas de producédo, acondicionamento, transporte e destinacdo final de
residuos, especialmente agueles decorrentes das embalagens, em conformidade com a legislacdo ambiental
vigente e com as diretrizes aplicaveis as contratacdes publicas sustentaveis.

Dessa forma, a solucdo descrita atende de maneira integrada aos requisitos técnicos, legais, operacionais e
ambientais necess&rios para garantir a continuidade da producdo farmacéutica institucional, a qualidade e
seguranca dos medicamentos produzidos e a preservacdo do interesse publico.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Fundamentacdo: Estimativa das quantidades a serem contratadas, acompanhada das memorias de calculo e dos
documentos que |he d&o suporte, considerando a interdependéncia com outras contratagdes, de modo a possibilitar

economiade escala. (art. 9°, inciso V daIN n° 58, de 2022 e art. 18, §1°, inciso IV daLe n°14.133, de 2021)

As quantidades estimadas de materiais de embalagem foram definidas com base no planejamento de producéo do
L aboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) e nas demandas pactuadas com o Ministério da Salde, considerando

os lotes industriais programados para os medi camentos contempl ados neste processo.

Por se tratar de contratagdo a ser realizada por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP), os quantitativos
apresentados possuem caréter estimativo, destinando-se exclusivamente ao dimensionamento da Ata de Registro
de Precos. A aquisicdo efetiva ocorrera sob demanda, ao longo da vigéncia da ata, ndo implicando obrigacéo de

contratacdo integral das quantidades registradas.

Para definicdo das estimativas, foram considerados:
 nimero de lotes industriais programados,

* consumo unitério de material de embalagem por lote;
* niveis atuais de estoque;

* perdas inerentes ao processo produtivo;

» embal agens minimas de fornecimento praticadas pel o mercado.

Os quantitativos projetados encontram-se demonstrados em quadro especifico, no qual se relacionam os itens, os
medicamentos a que se destinam e as respectivas unidades de medida:

OBJETO

MEDICAMENTO

QUANTITATIVO

BULA 210 X 485 MM C/ DOBRAS LFM Pirazinamida 500 mg 800 UNI
Leflunomida 20 mg
Riluzol 50 mg

BULA 637 X 190 MM 52.383 UNI
Sildenafil 20 mg
Ziprasidona 40 mg e 80 mg

BULA 725 X 230 MM C/ DOBRAS LFM Ofloxacino 400 mg 800 UNI
Leflunomida 20 mg

CX CARTAO 74 X 35X 119 MM HM 25.596 UNI
Riluzol 50 mg

CX CARTAO 78 X 52 X 119 MM HM Ziprasodona 40 mg e 80 mg 26.787 UNI

CX CARTAQ 97 X 74,5 X 104 MM BRANCA LFM Pirazinamida 500 mg 800 UNI

CX CARTAOQ 97 X 93 X 104 MM BRANCA LFM Ofloxacino 400 mg 800 UNI
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CX EMBARQUE 506 x 385 x 215 MM

LFM Ofloxacino 400 mg

LFM Pirazinamida 500 mg

36 UNI

CX EMBARQUE 537 x 400 x 260 MM

Ziprasidona 40 mg e 80 mg

268 UNI

CX EMBARQUE 557 x 382 x 250 MM

Leflunomida 20 mg

Riluzol 50 mg

172 UNI

ETIQUETA BRANCA 100 X 138 MM

Leflunomida 20 mg

LFM Ofloxacino 400 mg
LFM Pirazinamida 500 mg
Riluzol 50 mg

Sildenafil 20 mg

Ziprasidona 40 mg e 80 mg

650 UNI

ETIQUETA DESTRUTIVEL 30 X 70 MM (SELO DE
SEGURANCA)

LFM Ofloxacino 400 mg

LFM Pirazinamida 500 mg

3.200 UNI

FITA ALUMINIO BLISTER 207 MM

LFM Ofloxacino 400 mg
LFM Pirazinamida 500 mg
Sildenafil 20 mg

Riluzol 50 mg

64 KG

FITA ALUMINIO BLISTER 213 MM

Leflunomida 20 mg

Ziprasidona 40 mg e 80 mg

72KG

FITA GOMADA COM LOGOQOTIPO 80 MM

Leflunomida 20 mg

LFM Ofloxacino 400 mg
LFM Pirazinamida 500 mg
Riluzol 50 mg

Sildenafil 20 mg

Ziprasidona 40 mg e 80 mg

12KG

LAMINADO ALUMINIO 223 MM P/ ALU ALU

Leflunomida 20 mg

85KG

LAMINADO ALUMINIO 223 MM P/ ALU ALU C/ PRIME

Ziprasidona 40 mg e 80 mg

194KG

LFM Ofloxacino 400 mg
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LAMINADO PVC LARANJA 221 MM LEM Pirazinamida 500 mg 60 KG

LAMINADO PVDC BRANCO OPACO 221 MM
Sildenafil 20 mg 47KG
(PVC 250/PE 5/PVdC 90)

LAMINADO PVYDC BRANCO OPACO 221 MM
Riluzol 50 mg 124 KG
(PVC 250/PE 25/PVdC 90)

LFM Ofloxacino 400 mg
ROTULO ACONDICIONADO 230 X 80 MM 1.600 UNI
LFM Pirazinamida 500 mg

As gquantidades estimadas destinam-se a producéo de:
87 lotes do medicamento L eflunomida 20 mg;

15 lotes do medicamento LFM Ofloxacino 400 mg;
02 lotes do medicamento LFM Pirazinamida 500 mg;
12 |otes do medicamento Riluzol 50 mg;

18 lotes do medicamento Sildenafil 20 mg;

05 lotes do medicamento Ziprasidona 40 mg; e

11 lotes do medicamento Ziprasidona 80 mg.

As quantidades registradas poderdo ser utilizadas total ou parcialmente, conforme a necessidade da
Administracdo, preservado o limite maximo estimado e observadas as variagdes de demanda decorrentes do
planejamento produtivo.

As memodrias de calculo que subsidiaram esta estimativa permanecem arquivadas internamente no LFM e poderéo
ser apresentadas a Administragdo ou aos 6rgaos de controle, quando solicitado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 7.976.980,15

Fundamentac&o: Estimativa do valor da contratagdo, acompanhada dos pregos unitérios referenciais, das memorias
de célculo e dos documentos que Ihe déo suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se a administracéo
optar por preservar 0 seu sigilo até a conclusdo da licitagdo. (art. 9°, inciso VI daIN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°,
inciso VI dalLe n°14.133, de 2021)

A estimativa do valor da contratagdo tem carater preliminar e destina-se a avaliacéo da viabilidade econémica da
solucédo proposta no &mbito deste Estudo Técnico Preliminar, sendo elaborada a partir de informagdes de mercado
gue também subsidiardo, de forma complementar, a definicdo do preco de referénciano Termo de Referéncia.

Para a composi¢ao dessa estimativa, foram utilizados como parametros referéncias de precos disponiveis no Portal
de Compras do Governo Federal, informacfes extraidas de contratagdes similares realizadas por outros érgaos e
entidades da Administracdo Publica, bem como dados obtidos junto a fornecedores do mercado, considerados
compativeis com as especificagdes técnicas dos materiais de embal agem pretendidos.
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Os valores considerados correspondem aos pregos unitarios estimados de cada item, os quais, combinados com as
guantidades projetadas, resultaram no valor total estimado da contratagcéo apresentado neste ETP. Essa estimativa
permite aferir a compatibilidade da contratacdo com a capacidade orcamentdria da Administracdo e a
razoabilidade econdmica da solucéo escolhida.

Ressalta-se que os valores aqui apresentados possuem natureza estimativa e preliminar, estando sujeitos a gustes e
consolidacdo na fase de elaboracdo do Termo de Referéncia, ocasido em que a pesguisa de precos sera
formalmente estruturada, validada e documentada, em observancia as normas aplicaveis. As memorias de calculo,
0s documentos de suporte e os registros utilizados para a formagdo dessa estimativa integram 0 anexo Mapa
Comparativo de Precos.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Fundamentacdo: Justificativas para o parcelamento ou ndo da solucdo. (art. 9°, inciso VII daIN n° 58, de 2022 e
art. 18, 81° inciso VIII daLe n°14.133, de 2021)

A natureza da aquisicao dos materiais de embalagem para o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) exige
entregas parceladas, com o objetivo de atender de forma continua e eficaz as demandas frequentes do Ministério
da Salde e ao cronograma de producéo do LFM. O parcelamento se justifica pela necessidade de compatibilizar o
fornecimento dos insumos com a capacidade produtiva instalada e com a programacéo de fabricacdo dos
medicamentos, garantindo a regularidade e a continuidade do abastecimento destinado ao Sistema Unico de Salide
(SUS).

Embora o objeto sgja, em tese, passivel de divisdo quantitativa, optou-se pela contratagdo em lote Unico, tendo em
vista a necessidade de padronizacdo técnica dos materiais de embalagem utilizados nas linhas produtivas do
L aboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM), nos termos do art. 18, 81°, inciso VIII, daLei n°14.133, de 2021.

Os materiais de embalagem farmacéutica, ainda que possuam especificacfes técnicas previamente definidas,
apresentam faixas de tolerancia fisico-quimicas e dimensionais, inerentes aos processos industriais de fabricacéo
do papel e impressdo gréfica, tais como gramatura, espessura, umidade, direco das fibras e caracteristicas de
impressao. A utilizacdo simulténea de materiais provenientes de diferentes fabricantes pode ocasionar variactes
operacionais dentro dessas faixas de tolerancia, impactando diretamente o desempenho nas linhas de
acondicionamento, exigindo novos gjustes de maquina, alteracbes de pardmetros operacionais e podendo gerar
interrupgdes No processo produtivo.

Além disso, a padronizacdo do material de embalagem € necessdria para assegurar a reprodutibilidade dos
processos produtivos, a estabilidade operacional das linhas de embalagem e a manutencdo das condicfes
previamente qualificadas de fabricacdo, em conformidade com as boas préticas aplicaveis a producdo de
medicamentos e com as diretrizes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Dessa forma, o fornecimento por multiplos fornecedores poderia gerar variabilidade operaciona indesejada,
aumento do risco de falhas no processo de acondicionamento e necessidade de readequacdes técnicas nas linhas
produtivas, com impactos na eficiéncia operacional e nos custos administrativos, afastando, inclusive, a obtencéo
da proposta mais vantgjosa para a Administragcdo, conforme previsto no art. 11 daLe n° 14.133, de 2021.

Diante disso, conclui-se que o parcelamento da contrataco ou a reserva de cotas para diferentes fornecedores néo
se mostra tecnicamente adequada para o objeto em questéo, sendo mais eficiente e seguro para a Administragdo a
contratacdo de fornecedor Unico por item, preservando a padronizacdo do material e a estabilidade do processo
produtivo, nos termos do art. 49, inciso 111, daLei Complementar n® 123, de 2006.

Considerando a periodicidade e a previsibilidade das necessidades de fornecimento, a contratacdo sera realizada
por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP), conforme disposto no inciso | do art. 3° do Decreto n° 11.462,
de 2023. Esse sistema possibilita a realizacdo de entregas parceladas ao longo da vigéncia da ata, ajustadas a
demanda efetiva da Administracdo, conferindo maior flexibilidade operacional, eficiéncia logistica e
racionalizagéo da gestdo orcamentaria.
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O parcelamento da contratagdo encontra-se alinhado aos instrumentos internos de planejamento e programacao
orcamentdria adotados pelo Laboratério Farmacéutico da Marinha, em especial ao Plano de Aplicagdo de
Recursos (PAR), bem como &s diretrizes institucionais que orientam a execugdo das atividades finalisticas da
Organizacdo. Tal alinhamento assegura que as aquisicoes ocorram de forma compativel com as necessidades
operacionais, com a disponibilidade de recursos e com 0s compromissos assumidos junto ao Ministério da Salde.

Dessa forma, a adocdo do parcelamento mostra-se adequada e necessaria, por permitir a execucéo gradual da
contratacdo, evitar a formagdo de estoques excessivos, reduzir riscos de desperdicio e assegurar maior eficiéncia
administrativa, sem prejuizo ao atendimento das demandas publicas relacionadas a producéo e ao fornecimento de
medi camentos essenciais.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Fundamentac&o: ContratacOes correlatas e/ou interdependentes. (art. 9°, inciso VIII daIN n° 58, de 2022 e art. 18,
810, inciso X| daLei 14.133, de 2021)

Considerando a natureza do objeto e sua destinagdo final, verifica-se que a aquisicao do material de embalagem
guarda relacdo com outros processos aquisitivos voltados ao suprimento de matérias-primas necessarias a
formulagdo e ao acondicionamento de medicamentos produzidos pelo Laboratério Farmacéutico da Marinha
(LFM). As formulagdes farmacéuticas séo compostas por diferentes insumos que, embora possam ser objeto de
contratacOes distintas, apresentam inter-relacdo operacional e produtiva, na medida em que sua disponibilidade
conjunta é essencial para afabricacdo dos lotesindustriais planejados.

Nesse contexto, identificam-se contratacdes interdependentes, uma vez que a auséncia ou atraso no fornecimento
de qualquer insumo critico como o material de embalagem pode comprometer a execucdo do cronograma de
producdo, impactando diretamente o cumprimento dos contratos firmados com o Ministério da Salide. H4, ainda,
contratacOes correlatas, relacionadas a materiais, insumos ou Servicos que, embora ndo integrem diretamente o
objeto principal, possuem vinculo com a cadeia produtiva farmacéutica e influenciam a eficiéncia logistica, o
armazenamento, o controle de qualidade e a liberac&o dos produtos finais.

A identificacéo dessas relagOes permite que a Administracdo avalie, de forma integrada, os impactos econdémicos,
logisticos e operacionais decorrentes da execugdo da contratacdo, contribuindo para o plangamento coordenado
dos processos aguisitivos e para a mitigacdo de riscos associados a descontinuidade do fornecimento de
medicamentos.

Ressalta-se que as informacOes relativas as contratagdes correlatas e interdependentes serdo consideradas no
planejamento global das aquisicdes do LFM, de modo a orientar a definicdo de cronogramas compativeis e a
adocdo de providéncias administrativas necessérias para assegurar a disponibilidade tempestiva dos insumos
essenciais aimplantacéo da solugéo principal.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Fundamentacdo: Demonstrativo da previsdo da contratagdo no Plano de Contratagbes Anual, de modo a indicar o
seu alinhamento com os instrumentos de planegjamento do 6rgéo ou entidade. (art. 9°, inciso I1X da IN n° 58, de
2022 e art.18, 81°, inciso |l daLe 14.133, de 2021)

A presente contratagcdo encontra-se alinhada aos instrumentos formais de planejamento adotados pelo Laboratério
Farmacéutico da Marinha, estando prevista no Plano de Aplicacdo de Recursos (PAR), que constitui o instrumento
de plangjamento anual utilizado por esta Organizagéo Militar para a programagdo e execucao das despesas que
envolvem créditos orcamentérios.
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A inclusdo da demanda no PAR demonstra que a contratacdo foi devidamente planejada e compatibilizada com a
disponibilidade orcamentaria e com as necessidades operacionais do LFM, em especial aquelas relacionadas a
manutencdo da producéo de medicamentos destinados ao atendimento das politicas publicas de salide.

Dessa forma, resta evidenciado o alinhamento da contratagdo com o plangjamento institucional vigente, atendendo
ao disposto na legislacdo aplicavel quanto a integracdo entre planejamento, orcamento e execucdo das
contratagdes publicas.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

Fundamentagdo: Demonstrativo dos resultados pretendidos, em termos de economicidade e de melhor
aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis. (art. 9°, inciso X da IN n° 58, de 2022
eart.18, 81° inciso IX dalLe 14.133, de 2021)

A contratacdo proposta possibilitara a producdo regular de lotes industriais de medicamentos destinados ao
tratamento de doencas e agravos que acometem a populacéo brasileira, em conformidade com os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde e com a Relacdo Naciona de Medicamentos
Essenciais (RENAME), assegurando o atendimento as politicas pUblicas de satide no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Os materiais de embalagem contemplados neste processo aquisitivo serdo empregados no acondicionamento dos
seguintes medicamentos: Leflunomida 20 mg, indicada para Artrite Idiopética Juvenil (Portaria Conjunta SAES/SCTIE
IMS n° 34 - 19/01/2026 e RENAME 2024 — Anexo |11), Artrite Psoriasica (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 37 - 21/01
/2026 e RENAME 2024 — Anexo |1l) e Artrite Reumat6ide (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 33 - 19/01/2026 e
RENAME 2024 — Anexo 111); LFM Ofloxacino 400 mg, utilizado no tratamento da Hanseniase (Portaria SCTIE/MS n° 67 -
07/07/2022 e RENAME 2024 — Anexo |1); LFM Pirazinamida 500 mg, (Manual de RecomendacBes para o Controle da
Tuberculose (22 ed. 2024), Nota Informativa n® 1/2025-CGTM/DATHI/SVSA/MS e RENAME 2024 — Anexo 11); Riluzol 50
mg, para tratamento da Esclerose Lateral Amiotrofica — ELA (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 13 - 13/08/2020 e
RENAME 2024 — Anexo I11); Sildenafil 20 mg, utilizado no tratamento Hipertensdo Pulmonar (Portaria Conjunta SAES
/SECTICS/IMS n° 10 - 18/07/2023 e RENAME 2024 — Anexo |11); e Ziprasidona 40 mg e 80 mg, indicadas para
Esquizofrenia (Portaria SAS/IMS n° 364 - 09/04/2013 e RENAME 2024 — Anexo I11) e Transtorno Esquizoafetivo (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 - 14/05/2021 e RENAME 2024 — Anexo |11), todos devidamente incorporados ao
elenco daRENAME.

Do ponto de vista da economicidade, a contratacdo contribui para a reducdo de custos associados a paralisacoes
produtivas, compras emergenciais e desperdicios decorrentes de plangjamento inadequado de estoques, aém de
possibilitar a aquisicdo planejada de insumos essenciais, compatibilizada com o cronograma de producgéo e com o0s
contratos firmados com o Ministério da Salde.

Quanto ao melhor aproveitamento dos recursos materiais e financeiros, a disponibilidade regular de material de
embalagem permite a otimizacdo do uso do parque fabril do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM),
assegurando a plena utilizagdo da capacidade instalada e evitando a ociosidade de equipamentos e insumos ja
adquiridos. A contratagdo também favorece a gestdo eficiente dos estoques, reduzindo riscos de vencimento de
materiais e perdas por obsolescéncia.

No gue se refere aos recursos humanos, a previsibilidade no fornecimento dos insumos possibilita o plangjamento
adequado das atividades produtivas, contribuindo para a organizagcdo das rotinas operacionais, a racionalizacdo do
emprego da forca de trabalho especializada e a reducéo de retrabal hos decorrentes de interrupcdes na producao.

Dessa forma, a contratagdo apresenta beneficios diretos e mensuraveis, tanto sob a Gtica sanitéria e social — ao
garantir o fornecimento continuo de medicamentos essenciais a populacdo — quanto sob 0s aspectos econdmico,
operacional e administrativo, promovendo a eficiéncia da atuacéo institucional do LFM e a adequada aplicacéo
dos recursos publicos.
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13. Providencias a serem Adotadas

Fundamentacdo: Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebracdo do contrato, tais
como adaptacdes no ambiente do 6rgdo ou da entidade, necessidade de obtencéo de licengas, outorgas ou
autorizacoes, capacitacdo de servidores ou de empregados para fiscalizac&o e gestdo contratual. (art. 9°, inciso XI,
dalN n°58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso X dalLe 14.133, de 2021)

Apbs andlise das caracteristicas do objeto e das condicdes operacionais do Laboratorio Farmacéutico da Marinha
(LFM), conclui-se que ndo h& necessidade de adogcdo de providéncias prévias adicionais por parte da
Administracéo para a celebracdo e execucao da contratacao.

A aguisicdo dos materiais de embalagem ndo demanda adaptacbes fisicas ou estruturais no ambiente
organizacional, umavez que o LFM ja dispbe de instalacBes, infraestrutura e condi¢des técnicas adequadas para o
recebimento, armazenamento, controle de qualidade e utilizagdo dos insumos, em conformidade com as normas
sanitérias vigentes.

Do mesmo modo, ndo se identifica a necessidade de obtencéo de licencas, outorgas ou autorizacOes especificas
adicionais, aém daguelas ja exigidas no curso regular das atividades institucionais e daguelas a serem
apresentadas pel os fornecedores no ambito da habilitagéo.

No que se refere a gestéo e a fiscalizagdo contratual, verifica-se que a Administragdo conta com servidores
devidamente capacitados e com experiéncia compativel com a natureza do objeto, ndo sendo necessdria a
realizacdo de treinamentos ou capacitacdes especificas para a execucdo e acompanhamento da contrataco.

Dessa forma, a contratacdo podera ser implementada sem a adogdo de medidas preparatOrias extraordinarias,
preservando a continuidade das atividades institucionais e a eficiéncia administrativa.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Fundamentacdo: Descricdo de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras, incluidos
requisitos de baixo consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e
reciclagem de bens e refugos, quando aplicavel. (art. 9°, inciso XI1 daIN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso XlI
dalei 14.133, de 2021)

A contratacdo de materiais de embalagem para medicamentos pode gerar impactos ambientais associados,
principalmente, aos processos de fabricacdo do papel, papel cartdo, filmes plésticos e demais substratos, ao
consumo de recursos naturais, ao uso de tintas e insumos gréficos, além da geracdo de residuos solidos
decorrentes de recortes, aparas e embal agens descartadas apos 0 uso.

Com o objetivo de mitigar tais impactos, a contratada devera adotar praticas que promovam a reducdo na geracao
de residuos industriais e 0 uso eficiente de recursos naturais, com especia aten¢éo ao consumo racional de agua e
energia em seus processos produtivos. Sempre que tecnicamente viavel, deverdo ser priorizadas soluces que
contribuam para a diminui¢éo dos impactos ambientais ao longo do ciclo de vida do material de embalagem.

Considerando tratar-se de embalagem para produtos farmacéuticos, os materiais empregados devem obedecer
rigorosamente as normas sanitérias vigentes, de modo a evitar contaminacdo, migracdo de substancias e
comprometimento da qualidade, seguranca e eficicia do medicamento. Assim, a adogdo de materiais reciclados ou
reciclaveis devera observar o0s limites técnicos e sanitarios aplicaveis, privilegiando-se alternativas
ambiental mente mais adequadas sem prejuizo do atendimento aos requisitos sanitarios obrigatorios.

Entre as medidas ambientais recomendadas, destacam-se:
 utilizacdo de materiais oriundos de fontes legalmente manejadas, com certificacbes ambientais quando

disponivels;
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* preferéncia por materiais reciclaveis ou passiveis de logistica reversa, quando compativeis com as normas
sanitérias;

* gestdo adequada dos residuos gerados durante a producao, priorizando reutilizac8o e reciclagem;
» adocdo de processos produtivos com menor consumo de &gua, energia e insumos quimicos.

Sempre que aplicavel, os materiais de embalagem deverdo estar integrados a sistemas de logistica reversa ou
possuir orientagdo clara quanto ao descarte ambientalmente adequado, nos termos da Politica Nacional de
Residuos Solidos.

A comprovacdo do atendimento as medidas ambientais podera ser solicitada pela Contratante, devendo ser
apresentada por meio de declaragéo formal da empresa fornecedora, em documento timbrado ou por meio de
comunicacdo eletronicainstitucional, sem prejuizo de outras formas de verificacdo admitidas em regulamento.

A adocdo dessas praticas contribui para a mitigagdo dos impactos ambientais decorrentes da producéo e utilizagcdo
de materiais de embalagem, sem comprometer as exigéncias sanitarias que asseguram a qualidade e a seguranca
dos medicamentos produzidos pelo LFM.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Fundamentagao: Posicionamento conclusivo sobre a adequacao da contratagdo para o atendimento da necessidade
aque se destina. (art. 9°, inciso XI11 daIN 58/2022 e art.18, 81°, inciso XIIl daLe 14.133, de 2021)

Conclui-se, a partir das analises desenvolvidas neste Estudo Técnico Preliminar, que a contratacdo dos materiais
de embalagem mostra-se adequada, necessaria e viavel para o atendimento da necessidade identificada, estando
plenamente alinhada as atribui¢des institucionais do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) no apoio as
politicas publicas de salde.

A aguisicdo é essencial para a manutencdo da producdo dos medicamentos destinados ao atendimento dos
contratos firmados com o Ministério da Salde. A inexisténcia ou a descontinuidade do fornecimento destes
insumos comprometeria diretamente o processo produtivo, podendo resultar no descumprimento das obrigactes
contratuai s assumidas e no consequente desabastecimento de unidades de salide publicas.

Dessa forma, a contratagcéo proposta revela-se indispensavel para assegurar a continuidade do fornecimento de
medicamentos essenciais & populagio brasileira atendida pelo Sistema Unico de Salide (SUS), preservando o
interesse publico, aregularidade das acdes governamentais e a eficiéncia da atuacdo institucional do LFM.

16. Responsaveis

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

FABIO FRANCA DA SILVA TAVARES

Membro da Equipe de Planejamento
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ALINE KAYO SASSAKI

Membro da Equipe de Planejamento

Despacho: De acordo com as demandas e necessidades do LFM, aprovo este ETP

HERALDO HENRIQUE DE MORAIS FILHO

Responsével pela Formalizacdo da Demanda & Lider da Equipe de Planejamento

Assinatura Digital Institucional
Fabio F. da S. Tavares
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Assinatura Digital Institucional Assinatura Digital Institucional
Aline K. Sassaki @ Heraldo H. de M. Filho
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