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LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA/RJ

Estudo Técnico Preliminar 73/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 63071.000984/2026-52

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
de insumos farmacéuticos € condi¢do indispensavel para a manutencdo da capacidade produtiva e para o
cumprimento regular das obrigagdes pactuadas com o Ministério da Salde.

No contexto deste processo, destaca-se a necessidade de aquisicdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA),
insumos essenciais para a formulagdo dos medicamentos produzidos pelo Laboratério Farmacéutico da Marinha,
tais como Sildenafil 20 mg e Ziprasidona 40 mg e 80 mg. Ainda que exista estoque atual de alguns desses
insumos, a analise de consumo, aliada ao plangiamento de producéo, demonstra que as quantidades disponiveis
sdo insuficientes para atender as demandas futuras previstas nos Termos de Execucdo Descentralizada (TED)
firmados com o Ministério da Salde. Assim, a recomposi¢do e complementacdo dos estoques mostram-se
indispensaveis para garantir a continuidade das linhas produtivas e o cumprimento regular das obrigactes
assumidas pela instituigao.

A reposicao antecipada dos insumos, portanto, ndo decorre apenas do risco de ruptura imediata do estogue, 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 interrupgdo de seu fornecimento representa impacto direto a populagdo assistida pela Rede Publica de
Salde.

Dessa forma, a Administracdo deve assegurar que a aquisicao esteja fundamentada em uma avaliacéo precisa da
necessidade e no adequado dimensionamento dos insumos a serem adquiridos. Nesse contexto, a presente
aquisicao tem por finalidade recompor e complementar os estoques de insumos farmacéuticos ativos (IFA)
utilizados na fabricagdo dos medicamentos produzidos pelo LFM, garantindo que a producdo farmacéutica
institucional ocorra de forma continua e plangjada. Tal medida é essencial para que o LFM mantenha sua
capacidade de atender plenamente as demandas atuais e futuras previstas nos TEDs firmados com o Ministério da
Saude.

Assim, a contratac8o se apresenta como medida essencial para preservar a continuidade do processo produtivo,
resguardar o interesse publico e assegurar 0 abastecimento regular dos medicamentos destinados a populagdo
usuariado SUS.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

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

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Fundamentac&o: Descricdo dos requisitos da contratacéo necessérios e suficientes a escolha da solugdo, prevendo
critérios e praticas 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 Ill da Lei n°
14.133, de 2021)

A aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) requer a definicdo de requisitos técnicos, legais e
operacionais estritamente necessarios e suficientes para assegurar que 0s insumos atendam as necessidades
produtivas do Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM), garantindo qualidade, seguranca, rastreabilidade e
aderéncia as normas sanitarias. A solucéo a ser contratada deve observar condic¢es compativels com 0s principios
estabelecidos na Lei n°® 14.133, de 2021, especialmente quanto ao desenvolvimento naciona sustentavel e a
selecdo da proposta mais vantajosa.

A empresa contratada devera comprovar capacidade técnica, regularidade juridica e conformidade sanitaria
compativeis com a natureza dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) destinados a producéo de medicamentos.
Para tanto, devera demonstrar aptiddo para o fornecimento do objeto, estar regularmente autorizada a exercer
atividades de fabricagdo, importagdo ou distribuicdo, conforme a legislagdo sanitaria vigente, bem como
apresentar Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vélida, Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
emitida pela ANVISA e demais documentos regulatérios aplicaveis a sua atividade, incluindo comprovacéo
formal de comercializagéo e distribuic¢do quando ndo se tratar de fabricante direto.

Os insumos fornecidos deverdo possuir especificacdes técnicas compativeis com monografias vigentes
(Farmacopeia Brasileira, USP, Ph.Eur., entre outras aplicaveis), embalagem primaria adequada a preservacéo da
integridade do produto, rastreabilidade completa e comprovacdo de auséncia de impurezas criticas ou
contaminantes acima dos limites aceitaveis. Tais requisitos asseguram que 0s insumos atendam as normas
regulamentares essenciais para sua utilizagdo e garantem que se mantenha qualidade e desempenho necessarios
para a fabricacdo dos medicamentos do LFM, especialmente aqueles destinados as demandas estabel ecidas nos
contratos firmados com o Ministério da Salde.

Em relagcdo aos critérios e praticas de sustentabilidade, a contratacdo deve observar agdes voltadas a reducdo de
impactos ambientais ao longo do ciclo de vida dos insumos farmacéuticos ativos (IFA), em consonancia com o
principio do desenvolvimento nacional sustentével previsto no art. 5° da Lei n°® 14.133, de 2021 e com as diretrizes
do Guia Nacional de Contratagdes Sustentéveis da AGU. Essas préticas incluem:

a) producdo e origem do insumo, com preferéncia por materiais de menor impacto ambiental, ado¢do de processos
industriais que reduzam consumo de &gua e energia e inexisténcia de trabal ho infantil ou andlogo ao escravo;

b) distribuicéo e logistica, com uso de embalagens compactas e reciclaveis ou biodegradaveis, volume minimo
sem comprometer a integridade do produto e otimizagdo do transporte;

C) uso e armazenamento, priorizando embalagens que minimizem residuos, facilitem manuseio e sejam
compativels com eventuais programas de logistica reversa;

d) destinagéo final, garantindo descarte ambientalmente adequado das embal agens e indicando responsabilidades e
procedimentos aplicaveis.

Essas préticas fortalecem o compromisso da Administragdo com compras sustentévels.
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Considerando que os insumos adquiridos sdo direcionados a marcas previamente avaliadas e utilizadas nas
formulagdes do LFM, e que todos os insumos serdo submetidos a andlise técnica pelo Departamento de Qualidade,
ndo sera exigida amostra. Conclui-se também que o objeto ndo apresenta risco significativo de prejuizo financeiro
ou operacional a Administragdo. Assim, optou-se pela ndo exigéncia de garantia contratual, decisdo compativel
com a natureza dos bens e com os parametros definidos pela Lel n° 14.133, de 2021 para mitigagcdo de riscos
contratuais.

Os insumos farmacéuticos ativos (IFA) a serem adquiridos ndo se enquadram como bens de luxo, conforme art. 20
da Lei n°14.133, de 2021 e Decreto n° 10.818, de 2021. A contratacdo decorrente deste processo podera ter sua
vigéncia estabelecida em conformidade com as disposicdes da Lei n° 14.133, de 2021, observando-se a natureza
do objeto, a necessidade administrativa e a manutencéo das condi¢des que fundamentaram a contratagdo por
inexigibilidade, especialmente a inviabilidade de competicdo e a vantajosidade para a Administracdo. Nos casos
em que a formalizacdo ocorrer por instrumento contratual com vigéncia contratual compativel com necessidade
administrativa ou celebracdo de novo gjuste dependerd de justificativa técnica e administrativa, demonstracdo de
permanéncia da necessidade institucional, manutencdo da compatibilidade econdmica da contratacéo e verificacdo
atualizada da regularidade juridica, fiscal e sanitéria do fornecedor, nos termos da legislacéo aplicavel.

Adicionalmente, eventuais acréscimos ou supressdes quantitativas durante a vigéncia contratual deverdo observar
os limites e condicdes previstos na Lei n°® 14.133, de 2021, especialmente aqueles relacionados as alteracdes
contratuais, podendo os acréscimos ou supressoes incidir até o limite legalmente admitido de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato, quando cabiveis, preservando-se o equilibrio econdmico-
financeiro, a adequacdo ao plangjamento institucional e a continuidade do atendimento as necessidades produtivas
do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM). Dessa forma, assegura-se que a contratacdo permaneca
juridicamente regular, economicamente vantajosa e tecnicamente adequada as finalidades institucionais da
Administracéo.

N&o se aplicam exigéncias de manutencdo ou assisténcia técnica, uma vez que o objeto consiste em fornecimento
de bens consumiveis, tampouco ha necessidade de transferéncia de tecnologia ou conhecimento, visto que o LFM
possui dominio técnico sobre 0s processos produtivos como industria farmacéutica e os insumos farmacéuticos
ativos (IFA) séo fabricados por industrias farmoquimicas especializadas.

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 e sustentabilidade aplicaveis a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA)
destinados a producao institucional de medicamentos.

Em relacéo ao catélogo eletronico de padronizacéo e ao principio da padronizacéo serdo utilizados:
- Os codigos CATMAT: 626794 — |FA Ziprasidona e 637827 — |FA Sildenafil;
- Equipe de planegjamento composta por no minimo trés membros;

- Minutas padronizadas de termo de referéncia, contrato e matriz de gerenciamento de riscos;

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 |1l da IN n° 58, de 2022 e art. 18,
81° inciso V dalLei n°14.133, de 2021)

O levantamento de mercado realizado considerou as alternativas possiveis para atendimento da necessidade
identificada, levando em conta critérios técnicos, regul atorios, operacionais e econdmicos, bem como os impactos
decorrentes da adocéo de cada solucéo no cumprimento das obrigacdes institucionais do Laboratério Farmacéutico
daMarinha (LFM).
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Inicialmente, foram analisadas as possibilidades de manutencéo da producéo dos medicamentos com a utilizagéo
de insumos distintos dagqueles empregados no desenvolvimento e no registro sanitario dos produtos. Contudo, essa
alternativa mostrou-se tecnicamente e legalmente inviavel, uma vez que o processo de registro de medicamentos
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é rigoroso, oneroso e exige a apresentacéo de
relatorios técnicos detalhados, nos quais constam todas as especificagdes que devem ser observadas durante todo o
ciclo de vida do produto registrado, incluindo a identificacdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) utilizados. A
substituicdo de insumos registrados comprometeria a equivaléncia farmacotécnica, a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos medicamentos, aém de caracterizar infracdo a legislagdo sanitaria federal, nos termos do art. 10,
incisos XVI, XXX1 e XXXV, daLei n°6.437, de 1977.

Também foi considerada a alternativa de promover ateracdes no registro sanité&rio dos medicamentos para
possibilitar o uso de insumos farmacéuticos ativos (IFA) de outros fabricantes. Entretanto, essa op¢cado mostrou-se
inviavel sob os aspectos técnico, econdmico e temporal, uma vez que demandaria a realizacdo de novos estudos,
submissdes regulatérias, avaliacbes pela ANVISA e eventua paralisacdo da producdo, acarretando elevados
custos administrativos e riscos de descontinuidade no fornecimento de medicamentos destinados ao Sistema Unico
de Salde (SUS).

Outra alternativa avaliada consistiu na internalizacdo da producéo dos insumos. Contudo, tal hipotese revelou-se
incompativel com a estrutura e a finalidade institucional do LFM, além de exigir investimentos expressivos em
infraestrutura industrial, tecnologia, pessoal especializado e licenciamento sanité&rio especifico, o que se mostra
desproporcional e antiecondémico em relacdo a necessidade identificada.

Diante dessas andlises, concluiu-se que a aquisi¢do dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) junto a fornecedores
especializados, mantendo as marcas e especificacbes técnicas compativeis com aguelas constantes nos registros
sanitarios dos medicamentos, constitui a Unica solucéo técnica, legal e economicamente viavel para assegurar a
continuidade da producdo. Essa escolha garante a conformidade regulatéria, a manutencdo da qualidade e da
eficacia dos medicamentos e o cumprimento dos contratos firmados com o Ministério da Salde, sem impor custos
adicionais ou riscos desnecessarios a Administracéo.

Assim, a solugdo proposta consiste na realizagdo do processo aquisitivo dos insumos especificados, com base no
levantamento de mercado que identificou fornecedor com capacidade técnica e sanitéria para produzir e fornecer
0S insumos necessarios, conforme devidamente justificado no documento de Justificativa Técnica para Escolha de
Marcas de Insumos Farmacéuticos, que integra estes autos.

6. Descricao da solucao como um todo

Fundamentagdo: Descricdo da solugdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas a manutencdo e a
assisténcia técnica, quando for o caso. (art. 9°, inciso 1V da IN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso VIl daLe n°
14.133, de 2021)

A solucdo definida para atender & necessidade identificada consiste na aquisi¢do de insumos farmacéuticos ativos
(IFA), por meio de Termo de Justificativa de Inexigibilidade de Licitacdo (TJIL), com vistas a assegurar a
continuidade da producéo de medicamentos no Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), em conformidade
Com 0s registros sanitari os vigentes e com 0s compromissos assumidos junto ao Ministério da Salde.

Trata-se de aguisicdo de bens, nos termos da legislacéo vigente, uma vez que envolve a aquisicdo remunerada de
insumos farmacéuticos, com fornecimento parcelado, conforme a programacéo de producdo e as demandas
institucionais. Os insumos enquadram-se como bens comuns, pois seus padrdes de qualidade e desempenho
podem ser objetivamente definidos por meio de especificaces técnicas usuais de mercado, respaldadas por
normas sanitarias e parametros de controle de qualidade reconhecidos.
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A solucdo definida para atendimento da necessidade administrativa consiste na contratacdo direta, por
inexigibilidade de licitagdo, de fornecedor cuja inviabilidade de competicéo seja devidamente comprovada, nos
termos do art. 74, inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021, para fornecimento de insumos farmacéuticos ativos (IFA)
destinados a continuidade da producdo institucional do Laborat6rio Farmacéutico da Marinha (LFM).

Trata-se de aquisi¢éo de bens, com fornecimento conforme necessidade administrativa e plangjamento produtivo,
observadas as especificacOes técnicas, regulatdrias e sanitarias aplicaveis. Em razéo da natureza do objeto, a
solucéo exige comprovacdo formal de exclusividade de fabricagdo, distribuicdo ou comercializagdo, conforme
aplicavel, bem como demonstracéo de aptidao técnica para fornecimento de insumos farmacéuticos ativos (IFA)
compativeis com a producdo de medicamentos.

Para fins de habilitaco e seguranca regulatéria, deverdo ser observadas as exigéncias de regularidade sanitéria e
operacional pertinentes, incluindo Licenca Sanitéria valida, Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
emitida pela ANVISA e demais documentos aplicaveis a atividade exercida pelo fornecedor, assegurando
conformidade juridica, técnica e sanitaria durante toda a execugdo contratual .

A solucdo contempla, ainda, exigéncias especificas relacionadas ao recebimento, controle de qualidade e
rastreabilidade dos insumos. No ato da entrega dos insumos no Paiol de Insumos Farmacéuticos do LFM, o
fornecedor devera apresentar laudo analitico emitido pelo fabricante, contendo todas as informagdes previstas nas
especificacOes técnicas, bem como identificacdo completa do fabricante, do lote e do pais de origem, sem
abreviacBes. Os materiais deverdo ser entregues em embalagens integras, lacradas, limpas e com identificacéo
original do fabricante, acompanhados de nota fiscal compativel com a nota de empenho.

Os insumos recebidos serdo submetidos a andlise de conformidade pelo Departamento de Qualidade do LFM. Na
hip6tese de reprovacdo, o fornecedor deverd providenciar aretirada do material e a substitui¢do por outro lote que
atenda integralmente as especificacdes técnicas estabel ecidas, sem 6nus adicional para a Administracéo.

Quanto aos aspectos ambientais, a solucdo observa os principios da sustentabilidade e da responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, devendo o fornecedor adotar préticas adequadas de
acondicionamento, transporte e destinacdo de residuos, especialmente aqueles decorrentes de embalagens, em
conformidade com alegislacdo ambiental vigente.

Dessa forma, a solucdo descrita atende de maneira integrada aos requisitos técnicos, legais, operacionais e
ambientais necessarios para garantir a continuidade da producdo farmacéutica institucional, a seguranca sanitaria
dos medicamentos produzidos e a protegdo do interesse publico.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Fundamentagéo: Estimativa das quantidades a serem contratadas, acompanhada das memorias de célculo e dos
documentos que |he déo suporte, considerando a interdependéncia com outras contratagdes, de modo a possibilitar
economiade escala. (art. 9°,inciso V dalIN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso IV daLe n°14.133, de 2021)

O quantitativo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) a serem contratados foi definido com base na demanda
estimada pelo Departamento Comercial e Logistica do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM),
considerando a necessidade de garantir o atendimento tempestivo as solicitagdes do Ministério da Salude, bem
como a continuidade do planejamento produtivo institucional .

A estimativa levou em consideragdo o numero de lotes industriais a serem produzidos dos medicamentos
contemplados neste processo aquisitivo, conforme plangjamento de fabricagcdo vigente, observando-se as
formulacdes registradas, as quantidades unitarias de insumos por lote e a interdependéncia com outras
contratacfes de matérias-primas necessarias a execucdo dos processos produtivos.
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A titulo exemplificativo, os quantitativos estimados de insumos necessarios a fabricacdo dos lotes dos
medicamentos incluidos neste processo estdo demonstrados em quadro especifico, no qual se relacionam os
iNSUMOS, 0s respectivos medicamentos contemplados e 0s quantitativos previstos para producao.

OBJETO MEDICAMENTO QUANTITATIVO
IFA Sildendfil Sildenafil 20 mg 19,7676 KG
IFA Ziprasidona Ziprasidona 40 mg e 80 mg 43,5330 KG

As quantidades estimadas destinam-se a producdo de:
18 lotes do medicamento Sildenafil 20 mg;

08 lotes do medicamento Ziprasidona 40 mg; e

14 lotes do medicamento Ziprasidona 80 mg.

Na defini¢cdo dos quantitativos também foram considerados os niveis atuais de estoque, as embal agens minimas de
fornecimento praticadas pelo mercado, as perdas inerentes ao processo produtivo e a necessidade de eventual
producéo de lotes adicionais, de modo a assegurar 0 cumprimento integral dos compromissos assumidos pelo
LFM.

As quantidades estimadas foram definidas com base em levantamentos técnicos e memorias de calculo elaborados
internamente pelas areas responsaveis pelo plangjamento da producdo e da logistica do LFM, considerando o
histérico de consumo, o plangjamento produtivo vigente, os nivels de estoque existentes, as perdas inerentes ao
processo produtivo e as embalagens minimas de fornecimento praticadas pelo mercado. Tais informacfes
subsidiaram a definicdo dos quantitativos a serem contratados neste Estudo Técnico Preliminar, ndo integrando,
contudo, 0s autos do processo aquisitivo, sem prejuizo de eventual apresentacdo a Administragdo ou aos 0rgdos de
controle, caso solicitado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 7.046.422,50

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 concluséo da licitacdo. (art. 9°, inciso VI daIN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°,
inciso VI dalLe n°14.133, de 2021)

A definicdo do valor da contratacdo, no contexto deste Estudo Técnico Preliminar, fundamenta-se na andlise
econdmica necessaria a verificagdo da compatibilidade financeira da solucéo escolhida, considerando o objeto
especifico da contratag@o por inexigibilidade e as condi¢des de mercado aplicdveis ao insumo pretendido. Para
essa finalidade, o valor foi estabelecido com base na proposta comercial apresentada pelo fornecedor,
complementada, sempre que possivel, por documentos comprobatorios aptos a demonstrar a compatibilidade do
preco praticado, tais como notas fiscais de fornecimentos anteriores, contratagbes correlatas promovidas por
Orgéos ou entidades publicas e demais elementos idéneos de validacdo econémica.

Para a definicdo do valor, foram considerados os precos unitarios efetivamente praticados ou formalmente
propostos para cada item, observadas suas especificacdes técnicas, condicbes comerciais e quantitativos
pretendidos, de modo a assegurar a razoabilidade econémica da contratacdo, sua compatibilidade com o
planejamento institucional e sua aderéncia aos principios da economicidade e da vantajosidade administrativa.

Os valores apresentados neste ETP possuem valor definido com base nos elementos econdmicos disponiveis para
instrucdo e formalizagdo processual, servindo de suporte a formalizacdo da contratacdo e a demonstracéo de
compatibilidade do pregco com o mercado. As memorias de calculo, documentos comprobatorios e registros
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utilizados para a definicdo do valor da contratacdo integram o respectivo Mapa Comparativo de Precos e demais
anexos processuais, em conformidade com a legislacéo aplicavel.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Fundamentacéo: Justificativas para o parcelamento ou n&o da solucéo. (art. 9°, inciso VII da IN n° 58, de 2022 e
art. 18, 819, inciso VIII daLei n°14.133, de 2021)

Considerando a natureza do objeto e a necessidade de assegurar o abastecimento continuo dos insumos
farmacéuticos ativos (IFA) indispensaveis a producdo institucional do Laboratério Farmacéutico da Marinha
(LFM), a contratacdo podera prever fornecimento parcelado durante a vigéncia contratual, de acordo com a
necessidade administrativa e o plangiamento produtivo efetivamente verificado no periodo. Tal definicdo decorre
da caracteristica consumivel dos insumos e da conveniéncia operacional de compatibilizar as aguisi¢bes com o
cronograma de producéo, a capacidade de armazenamento, a gestéo de estoques e a disponibilidade orcamentéria.

O parcelamento do fornecimento, quando adotado, n&o implica fracionamento indevido da contratagéo, mas sim
medida administrativa destinada a promover maior eficiéncia logistica, racionalizacéo do consumo, mitigagéo de
perdas por armazenamento prolongado e melhor adequacdo entre a execucdo contratual e as demandas
institucionais efetivas. Dessa forma, a solugdo mostra-se tecnicamente apropriada para assegurar continuidade
operacional, economicidade e eficiéncia administrativa, preservadas as condi¢des que fundamentaram a
contratagcdo por inexigibilidade.

O parcelamento da contratagdo encontra-se alinhado aos instrumentos internos de planejamento e programacéo
orcamentdria adotados pelo Laboratério Farmacéutico da Marinha, em especial ao Plano de Aplicacdo de
Recursos (PAR), bem como as diretrizes institucionais que orientam a execucdo das atividades finalisticas da
Organizacdo. Ta alinhamento assegura que as aquisi¢cdes ocorram de forma compativel com as necessidades
operacionais, com a disponibilidade de recursos e com os compromissos assumidos junto ao Ministério da Salde.

Dessa forma, a adogdo do parcelamento mostra-se adequada e necessaria, por permitir a execucdo gradual da
contratacdo, evitar a formacdo de estoques excessivos, reduzir riscos de desperdicio e assegurar maior eficiéncia
administrativa, sem prejuizo ao atendimento das demandas publicas relacionadas a producdo e ao fornecimento de
medicamentos 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,
81°, inciso XI daLei 14.133, de 2021)

Considerando a natureza do objeto e sua destinacéo final, verifica-se que a aquisicdo de insumos farmacéuticos
ativos (IFA) guarda relacdo com outros processos aquisitivos voltados ao suprimento de matérias-primas
necessarias a formulacdo de medicamentos produzidos pelo Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM). As
formulagdes farmacéuticas sdo compostas por diferentes insumos que, embora possam ser objeto de contratactes
distintas, apresentam inter-relacdo operaciona e produtiva, na medida em que sua disponibilidade conjunta é
essencial paraafabricacéo dos lotes industriais planejados.

Nesse contexto, identificam-se contratacOes interdependentes, uma vez que a auséncia ou atraso no fornecimento
de qualquer insumo critico — sejam excipientes ou principios ativos farmacéuticos — pode comprometer a
execucdo do cronograma de producdo, impactando diretamente o cumprimento dos contratos firmados com o
Ministério da Salde. H4, ainda, contratagdes correlatas, relacionadas a materiais, insSUmos ou servicos que, embora
ndo integrem diretamente o objeto principal, possuem vinculo com a cadeia produtiva farmacéutica e influenciam
aeficiéncialogistica, 0 armazenamento, o controle de qualidade e a liberagdo dos produtos finais.
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A identificacéo dessas relacOes permite que a Administracdo avalie, de forma integrada, os impactos econdémicos,
logisticos e operacionais decorrentes da execugdo da contratacdo, contribuindo para o plangjamento coordenado
dos processos aquisitivos 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 1X da IN n° 58, de
2022 e art.18, 81°, inciso |1 daLei 14.133, de 2021)

A presente contratacdo 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 orgcamentérios.

A inclusdo da demanda no PAR demonstra que a contratacéo foi devidamente plangjada 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 planejamento 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 contratacao

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 dalLei 14.133, de 2021)

A aguisicdo proposta possibilitard a producédo 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 Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), assegurando o atendimento as politicas plblicas de salide no &mbito do Sistema Unico de
Saide (SUS).

Os insumos farmacéuticos ativos (IFA) contemplados neste processo aquisitivo serdo empregados na fabricacéo
dos seguintes medicamentos: Sildenafil 20 mg, utilizado no tratamento Hipertensdo Pulmonar (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 10 - 18/07/2023 e RENAME 2024 — Anexo 11l) e Ziprasidona 40 mg e 80 mg, indicadas
para Esquizofrenia (Portaria SAS/MS n° 364 - 09/04/2013 e RENAME 2024 — Anexo Ill) e Transtorno
Esquizoafetivo (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 - 14/05/2021 e RENAME 2024 — Anexo |1l), todos
devidamente incorporados ao elenco da RENAME.

Do ponto de vista da economicidade, a aquisicdo contribui para a reducéo 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 producéo e com o0s
contratos firmados com o Ministério da Salde.
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Quanto a0 melhor aproveitamento dos recursos materiais e financeiros, a disponibilidade regular dos insumos
permite a otimizacdo do uso do parque fabril do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), assegurando a
plena utilizacdo da capacidade instalada e evitando a ociosidade de equipamentos e insumos ja adquiridos. A
aguisicdo também favorece a gestao 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 planejamento
adequado das atividades produtivas, contribuindo para a organizagdo das rotinas operacionais, a racionalizacdo do
emprego daforca de trabalho especializada e a reducéo de retrabal hos decorrentes de interrupgdes na producao.

Dessa forma, a contratacdo apresenta beneficios diretos e mensuréveis, tanto sob a ética sanitaria e social — ao
garantir o fornecimento continuo de medicamentos essenciais a populagdo — quanto sob o0s aspectos econdmico,
operacional e administrativo, promovendo a eficiéncia da atuacéo institucional do LFM e a adequada aplicacéo
dos recursos publicos.

13. Providencias a serem Adotadas

Fundamentacdo: Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebracdo do contrato, tais
como adaptacBes no ambiente do érgdo ou da entidade, necessidade de obtencdo de licencas, outorgas ou
autorizagdes, capacitacdo de servidores ou de empregados para fiscalizagéo e gest&o contratual. (art. 9°, inciso XI,
dalN n°58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso X dalLel 14.133, de 2021)

Apbs andlise das caracteristicas do objeto e das condic¢bes operacionais do Laboratério Farmacéutico da Marinha
(LFM), conclui-se que ndo ha necessidade de adocdo de providéncias prévias adicionais por parte da
Administracéo para a celebragdo e execucao da aquisi¢ao.

A aquisicéo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) ndo demanda adaptacdes fisicas ou estruturais no ambiente
organizacional, umavez que o LFM ja dispde de instalacdes, infraestrutura e condicdes 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 obtenc&o de licengas, outorgas ou autorizacfes especificas
adicionais, aém daguelas j& exigidas no curso regular das atividades institucionais e daguelas a serem
apresentadas pel os fornecedores no ambito da habilitacéo.

No que se refere a gestdo e a fiscalizag@o contratual, verifica-se que a Administragdo conta com servidores
devidamente capacitados e com experiéncia compativel com a natureza do objeto, ndo sendo necessaria a
realizacdo de treinamentos ou capacitacdes especificas para a execucdo e acompanhamento da contratac&o.

Dessa forma, a agquisi¢cdo podera ser implementada sem a adocdo de medidas preparatérias extraordinérias,
preservando a continuidade das atividades institucionais e a eficiéncia administrativa.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Fundamentagdo: 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 da IN n° 58, de 2022 e art. 18, 81°, inciso XII
dalei 14.133, de 2021)

A contratagdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) pode gerar impactos ambientais associados,
principalmente, aos processos produtivos industriais, ao consumo de recursos naturais e a geracéo de residuos,
especialmente no que se refere as embal agens utilizadas para acondicionamento e transporte dos insumos.
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Com o objetivo de mitigar tais impactos, a contratada devera adotar praticas que promovam a reducdo na geracao
de residuos industriais, bem como o uso eficiente de recursos naturais, com especia atencéo ao consumo racional
de &gua e energia em seus processos produtivos. Sempre que tecnicamente viavel, deverdo ser priorizadas
solugdes que contribuam para a diminuicdo dos impactos ambientais ao longo do ciclo de vida do produto.

As embalagens dos insumos deverdo, preferencialmente, ser compactas, reciclaveis ou passiveis de logistica
reversa. Ressalta-se, contudo, que, no caso de produtos farmacéuticos, as caracteristicas das embalagens estaréo
necessariamente condicionadas ao atendimento das normas e regulamentagdes sanitérias aplicavels, de modo a
assegurar a qualidade, a eficécia e a seguranca dos insumos. Nesses casos, deverdo ser adotadas as alternativas que
minimizem o impacto ambiental sem prejuizo ao atendimento dos requisitos sanitarios obrigatorios.

Adicionalmente, a contratada devera priorizar, sempre que possivel, 0 uso de materiais e processos com menor
impacto sobre os recursos naturais, incluindo flora, fauna, ar, solo e égua, observadas as limitagbes técnicas
inerentes a natureza do objeto.

A comprovagdo do atendimento as medidas ambientais poderd ser solicitada pela contratante, devendo ser
apresentada por meio de declaracéo formal da fornecedora, em documento timbrado ou por meio de comunicacéo
eletronicainstitucional, sem prejuizo de outras formas de verificaco admitidas em regulamento.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Fundamentac&o: Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da contratagcdo para o atendimento da necessidade
aque sedestina. (art. 9°, inciso X111 daIN 58/2022 e art.18, 81°, inciso XIIl daLei 14.133, de 2021)

Conclui-se, a partir das andlises desenvolvidas neste Estudo Técnico Preliminar, que a aquisicdo dos insumos
farmacéuticos ativos (IFA) mostra-se adequada, necessaria e viavel para o atendimento da necessidade
identificada, estando plenamente alinhada as atribuicdes institucionais do Laboratorio Farmacéutico da Marinha
(LFM) no apoio as politicas publicas de salide.

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 dos insumos
comprometeria diretamente o processo produtivo, podendo resultar no descumprimento das obrigagcdes contratuais
assumidas e no consequente desabastecimento de unidades de salde publicas.

Dessa forma, a contratagdo proposta revela-se indispensavel para assegurar a continuidade do fornecimento de
medicamentos essenciais a populagdo brasileira atendida pelo Sistema Unico de Salde (SUS), preservando o
interesse publico, a regularidade das acGes governamentais e a eficiéncia da atuacdo institucional do LFM.

16. Responsaveis

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

FABIO FRANCA DA SILVA TAVARES

Membro da Equipe de Planejamento
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LUIZ FELIPE RODRIGUES DE SOUZA LIMA

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
056, % *¥+.79

01/10/2026 09:08:38 -03 CPF

101.%%* *¥*.02 926, *** ***.87

Assinatura Digital Institucional Assinatura Digital Institucional
LuizF.R.deS. Lima @ Heraldo H. de M. Filho

01/10/2026 09:10:50 -03 CPF 01/10/2026 14:29:27 -03 CPF
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