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LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA/RJ

Estudo Técnico Preliminar 87/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 63071.002631/2024-25

2. Descricao da necessidade

Aquisicdo de compressora rotativa necessaria a adequacao da capacidade de producdo do LFM, visando aperfeicoar
0 desempenho da Instituicdo nas respostas de absorcdo de tecnologia dos produtos das PDP vigentes e nas
respostas produtivas para fornecimento mais eficiente dos medicamentos apresentados na Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnolégicos em Salde, estabelecida pela Portaria GM/MS n° 2.261/2023 publicos de saude,
contribuindo dessa forma para fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Sadde.

Atualmente, aproximadamente 95% da capacidade produtiva do LFM é destinada ao atendimento do MS, com foco
em duas vertentes:

a. Medicamentos para tratamento das doencas negligenciadas tuberculose e hanseniase: Isoniazida 100mg,
Pirazinamida 500mg e Ofloxacino 400mg; e

b. Produtos Estratégicos para o SUS definidos para o Programa de PDP: Leflunomida 20mg, Riluzol 50mg,
Ziprasidona 40mg e 80mg e Sildenafila 20mg, 25mg e 50mg (em fase de conclusdo da transferéncia e
absorgéo da tecnologia).

Em relacdo a participacdo no Programa de PDP, até o presente momento, este Laboratério Publico obteve excelentes
resultados na absor¢éo das tecnologias. Das 6 PDP vigentes, 3 estdo em fase IV (Leflunomida 20mg, Riluzol 50mg e
Ziprasidona 40 e 80mg) com tecnologia internalizada e em condi¢do de atendimento do MS dos medicamentos com
IFA nacional, com produc¢do totalmente independente das entidades privadas. Em fase lll, a PDP de Citrato de
Sildenafila, nas apresentagbes 20mg, 25mg e 50mg, com previsdo de enceramento ainda em 2024 e as PDP de
Teriflunomida e Daclatasvir, respectivamente, nas Fases Il e I.

No entanto, apesar do LFM ter atingido o objetivo dos projetos de PDP na absor¢do da tecnologia, incorporando o
conhecimento necessario ao dominio tecnoldgico e estar apto a portabilidade tecnolégica, a Instituicdo Publica possui
desafios significativos na busca da sustentabilidade tecnolégica, carecendo de incrementos nas condicdes estruturais
para modernizar e aumentar a capacidade produtiva e analitica para que seja possivel atender o MS nos quantitativos
e prazos das entregas dos produtos oriundos das PDP.

A aquisicdo de uma nova compressora rotativa para o Departamento de Produgcdo do LFM se justifica pela
necessidade de substituir uma das compressoras que apresentou problemas, cujas dificuldades e o alto custo para
reparo e a tecnologia ja ultrapassada tornam mais vantajosa a aquisicdo de uma nova. Além disso, 0s outros trés
equipamentos em operacdo, idénticos ao que se pretende substituir, tém apresentado varios problemas técnicos, com
necessidade constante de manutencdes corretivas, impactando diretamente no cronograma de producéo.

A automacao do novo equipamento possibilitard uma maior supervisdo e rastreabilidade do processo, permitindo uma
melhoria na reprodutibilidade, no controle e na validacdo do processo de compressdo dos medicamentos produzidos
por este Laboratorio.

Utilizar um desempoeirador com detector de metais ja acoplado ird aumentar a seguranca e possibilitar uma melhor
circulagédo do pessoal durante a operacao e a manutencdo dos equipamentos, pois, com o aumento do tamanho dos
equipamentos disponiveis no mercado, o espaco de circulagcdo da sala ficou bastante reduzido.
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Os equipamentos constantes desta aquisicdo visam ampliar a capacidade de resposta deste Laboratério para
aprimorar o atendimento as demandas da Marinha e do SUS no fornecimento dos produtos supracitados, pela
substituicdo de equipamentos.

A modelagem da contratacdo exigird requisitos estritos de qualificacdo técnica e suporte logistico, incluindo a
comprovacao de rede de assisténcia técnica autorizada e estoque de pecas de reposicdo em territério nacional,
vinculados diretamente ao fabricante do equipamento ou a representantes legais formalmente constituidos e com
saude financeira atestada. Tal exigéncia fundamenta-se na necessidade de salvaguardar a Administracdo Publica
contra os riscos de descontinuidade na prestacdo de servicos de manutencédo corretiva e preventiva — assegurando
gue eventuais reestruturacdes societarias ou judiciais do fornecedor ndo comprometam a operacao logistica de
suporte e, consequentemente, a soberania da producao publica de medicamentos estratégicos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Departamento de Producao Vanessa Gléria Garrido Mavropoulos da Costa

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A presente contratacdo deve observar a RDC n° 658, de 30 de margo de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de Medicamentos.

Para fins da comprovacao da aptiddo para execucdo do contrato, a contratada deverd apresentar comprovacao de
execucdo de contrato de mesma natureza ou similaridade tecnolédgica e a capacidade de prestacdo de assisténcia
Técnica no Brasil (contratos, notas fiscais, atestados etc). Além de cumprir com todos os requisitos das
especificacdes técnicas constantes dos apéndices do edital.

Antes do fornecimento, a Contratada devera observar o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis 62. Edicao, SET
/2023, que dispbe sobre os critérios de sustentabilidade ambiental para aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou
obras pela Administracéo Publica Federal Direta, autarquica e funcional.

O licitante deverd comprovar, por meio de documentacdo, possuir mecanismo de logistica reversa de amplitude
nacional, que consiste em instrumento de desenvolvimento econdmico e social, caracterizado por um conjunto de
acOes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos sélidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacao final
ambientalmente adequada, em conformidade as diretrizes estabelecidas na Lei n. 12.305, de 2/8/2010, que institui a
Politica Nacional de Residuos Sélidos.

A contratada devera certificar-se de que todo equipamento fornecido tenha sido fabricado por empresa que atenda as
normas ambientais em vigor no pais e no que couber apresentar a certificacdo desta, de forma a garantir a
sustentabilidade ambiental.

N&o sera utilizado o catalogo eletrdnico de padronizacdo, tendo em vista que 0s Unicos itens que o compde até o
momento sdo: agua mineral natural, sem gas, café e acucar. Conforme disponibilizado no site do Portal Nacional de
Contrata¢cBes Publicas.

5. Levantamento de Mercado

Durante a FCE, Unico evento para a industria farmacéutica na América Latina, foi feito contato com empresas com
expertise no fornecimento dos equipamentos para grandes industrias farmacéuticas nacionais e multinacionais.

Foram feitas diversas visitas técnicas e videoconferéncias com empresas do mercado para levantamento dos
equipamentos e a compatibilidade destes com as demandas do LFM.
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Foi constatada que a aquisicdo dos equipamentos € a Unica opg¢ao viavel, visto que as empresas fornecedoras néo
trabalham com Comodato.

6. Descricao da solucao como um todo

Trata-se de aquisicdo de bem comum, a ser contratado mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma
eletrbénica.

N&o serd aplicado o contido no art. 48, inciso Ill da Lei Complementar n°® 123/2006 (modificada pela Lei
Complementar n° 147/2014), que estabelece a reserva de cota de até 25% dos objetos para a contratacdo de
microempresas e empresas de pequeno porte, haja vista a observancia aos termos dispostos no art. 49, inciso Il da
referida lei: "o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for
vantajoso para a administracéo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado".

Tanto o servigco quanto o bem a serem adquiridos sé@o de alta complexidade, com solucéo integrada, cuja divisdo em
cotas comprometeria a padronizacdo, a funcionalidade, a economicidade, a logistica e a operacionalidade do
fornecimento.

A contratada devera atender impreterivelmente as especificacdes constantes no edital. Devera possuir assisténcia
técnica no Brasil, experiéncia comprovada no fornecimento do objeto ou itens de similaridade tecnolégica para
IndUstrias Farmacéuticas e devera comprovar a eficiéncia dos mesmos mediante testes de qualificagédo de instalacao,
operacado e desempenho, quando aplicavel.

Somente serdo aceitos equipamentos novos. Nao serdo aceitos equipamentos usados, consertados ou reformados.

Em caso de divergéncia entre as especificacdes do objeto descrita no catalogo de materiais ou de servicos (CATMAT/
CATSER) do COMPRASNET e as especificacfes constantes do Termo de Referéncia, prevalecerdo sempre as
especificacdes deste Termo de Referéncia.

Apoés a emissdo da nota de empenho, a contratada do GRUPO 1 terd até 07 (sete) dias para agendar uma reunido
para elaboracdo de cronograma de operacionalizacdo do equipamento (FAT/SAT/STATUP/QI/QO/ETC), visando
adequacdo as demandas de producdo do LFM. O cronograma devera ser aprovado pela equipe de fiscalizagdo do
contrato.

O servico de abertura e fechamento das divisérias farmacéuticas (Item 03) esta condicionado a entrega da
compressora, o LFM entrard em contato com a empresa vencedora do servigo para dar inicio as tratativas contratuais
apos a confirmagédo da data de entrega da mesma, prevista para 10 meses apds homologacgédo do pregéo. O licitante
devera manter o valor da sua proposta durante esse periodo.

O licitante do servico devera prever substituicdo dos painéis e intertravamentos possivelmente danificados na
desmontagem, rodapés e acabamentos novos e todo o material necessario para execucao do servigo.

O pagamento s6 serd realizado apés o aceite de toda a documentacdo técnica e treinamento dos
colaboradores. Ainda assim, sera exigida garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de
2021.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

GRUPO(ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT| UF | QTD

Compressora Rotativa para medicamentos com seus
sistemas acessorios (unidade para controle em processo

1 445236 || UN 01
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automatico, desempoeirador com detector de metais
1 acoplado, aspirador de p6 e jogos de punc¢ao)
45676547t654e4r6754e3r5t6ytr

2 ||FAT, SAT, instalacao, qualificacdo, startup e treinamento 22063 UN 01

Servico de abertura de antecamara e pass-through e
3 |lposterior reconstrugdo da forma como se encontraval| 15814 (UN |01
originalmente.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01

Para a definicdo do valor estimado da contratacdo foram utilizados os parametros previstos na IN Seges/ME n° 65
/2021.

Foram realizadas visitas técnicas de empresas com expertise na contratagdo para verificagdo das solugdes propostas
pelo mercado e levantamento de propostas comerciais para compor o Mapa Comparativo de Precos com o valor
médio/mediana de todos os itens constantes no pregao.

Os orcamentos enviados pelos fornecedores e respectivos documentos comprobatérios estédo inclusos nos autos do
processo.

O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apés o
julgamento das propostas.

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orgcamento Geral da Uniéo.

A contratacdo sera atendida pelo repasse dos recursos do Ministério da Salude que serd realizado conforme o
cronograma a ser executado.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A licitagdo foi divida em grupos em funcao da interdependéncia dos itens agrupados. Os servigcos de instalacéo,
calibracdo e qualificacdo dos equipamentos devem ser realizados pelos préprios fornecedores, mitigando assim o
risco de conflito de execucdo, pois seus resultados avaliam a adequacao do equipamento ao processo, evidenciando
a qualidade do processo ou produto.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Ndo se faz necesséaria a realizacdo de contratacdes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade desta
contratacéo.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

As Forcas Armadas poderédo aplicar, no que couber, as normas pertinentes ao SISG, de acordo com § 2° do decreto
n® 1.094, de 23 de marc¢o de 1994, ndo indicando assim a obrigatoriedade de implantar o Plano Anual de Contratacdo
no sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes dentro dos moldes da Instrucdo Normativa n° 1, de
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janeiro de 2019. Apesar das prerrogativas citadas, ha alinhamento entre a contratacdo e a Ultima atualizacéo de
planejamento das aquisi¢cdes do decorrente exercicio financeiro. Dessa forma, a aludida demanda sera satisfeita com
a contratacao de empresa, a fim de prover o fornecimento dos mencionados itens, por meio de Pregédo Eletrbnico.

Incluido no PAR - 2025. PE: OB02 / Meta e Agéo: A4 Cdadigo: 0036/2025

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Aquisicdo e instalacdo dos equipamentos apresentados nesta proposta mediante processo licitatério, de acordo com
as especificacdes previamente estabelecidas, visando modernizacdo da Divisdo de Sdélidos, a fim de atender as
necessidades de producédo do LFM, principalmente aqueles oriundos dos processos de PDP e conforme diretrizes da
ANVISA para as Boas Praticas de Fabricagdo, em consonancia com a nhormatizacao sanitéria vigente.

13. Providencias a serem Adotadas

A administragdo ja possui pessoal capacitado para fiscalizacdo e gestdo contratual e ambiente adequado para
recebimento do material.

14. Possiveis Impactos Ambientais
N&o se aplica.

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

Séo proibidas, a contratada, as seguintes formas de destinacéo ou disposicao final de residuos soélidos ou rejeitos:
a) langamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;

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

C) queima a céu aberto ou em recipientes, instalagdes e equipamentos néo 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 aquisicao € viavel e razoavel, visto que visa atender aos requisitos regulatérios e de capacidade produtiva do LFM,
fim de manter suas atividades de rotina, a0 mesmo tempo em que prepara o langcamento de novos produtos, 0s quais
sdo de grande interesse para politicas publicas de acesso a medicamentos emanadas pelo Governo Federal, e esta
dentro das condi¢bes praticadas no mercado nacional.

16. Responsaveis

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

RAPHAEL CAVALCANTIE SILVA

Membro da comissdo de contratagao

IGOR RIOS

Membro da comissdo de contratagdo

Despacho: No impedimento

NATHAN RODRIGUES MAGINA MOURO

Membro da comissdo de contratagdo

EDUARDO CORLETT DE MEDEIROS

Membro da comissdo de contratagdo

DANIELA COSTA PINTO

Membro da comissdo de contratagdo

LETICIA MENEZES ECCARD

Membro da comissdo de contratagcdo
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