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Estudo Tecnico Preliminar 414/2024

1. Informacdes Basicas

Numero do processo: 25387.000964/2024-77

2. Descricao da necessidade

O Departamento de Planejamento e Controle de Producdo (DEPCP) é o setor
encarregado de solicitar uma variedade de insumos necessarios para a producao,
incluindo materiais de embalagem primaria e secundaria, excipientes, principios ativos
e outros produtos essenciais a fabricacdo de medicamentos. A aquisicdo desses itens
é fundamental para a realizagcédo das atividades principais da Unidade.

Este pedido especifico diz respeito a compra de 400 milheiros de unidades (MH) de
Tampas de Aluminio de 24mm com Silica Gel Marrom, destinadas a producado do
medicamento Cabergolina 0,5mg. Este farmaco integra o Programa Hormdénio do
Ministério da Saude e a demanda é para suprir as necessidades de producao
referentes ao primeiro trimestre de 2025.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

PCP - Planejamento e Controle de Produgao Rainer Wilhelm Konrad

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os fornecedores, fabricantes ou n&o, deverdo obedecer ao que determinam as
legislagBes vigentes, tanto na area de licitagbes como regulatérias, esta Ultima, quando
houver necessidade, além de estarem dispostas em serem qualificadas pela equipe de
qualificacédo de fornecedores de Farmanguinhos, conforme Resolu¢cdes da ANVISA. Os
produtos fornecidos deverdo ser entregues dentro das especificagdes informadas, nos
prazos estabelecidos, respeitando o prazo de validade estipulado, respeitando as
marcas justificadas, quando houver, e o0s pagamentos serdo realizados pelo
efetivamente executado.

Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico do fabricante, contendo os
testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao
devera ser recebido nenhum material sem o laudo analitico do fabricante. Devera
conter também os dados de identificacdo dos materiais como numero de lote,
quantidade, numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este
documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.
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O material deve ser transportado em veiculos com finalidade especifica para materiais
farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser carregado em veiculos que se destinam,
originalmente, ao transporte de alimentos, produtos de higiene e cosmeéticos,
saneantes domissanitarios, maquinas/equipamentos e outros materiais nao
compativeis com a carga, devendo a cacamba do mesmo encontrar-se totalmente
fechada, limpa, sem fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo
de validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar devidamente
uniformizados: com sapato, calca e camisa. Os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

Todas as caixas devem estar com roétulo aderido ao corpo da embalagem, lado
externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material.

b) Numero de lote do fabricante.

c) Nome do fabricante.

d) Nome do fornecedor.

e) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante
f) Peso bruto, tara e peso liquido.

g) Quantidade de tampas ou frascos por volume.

h) CondicGes de armazenamento.

Informamos que o material de embalagem deve ser comprado da marca PHABA, de
acordo com a Justificativa Técnica conforme anexo no carrinho de compra.

5. Levantamento de Mercado

A Tampa de Aluminio de 24mm com Silica Gel Marrom € um componente essencial na
industria farmacéutica, principalmente devido ao seu papel na preservacao da
integridade e estabilidade dos medicamentos. Aqui estdo algumas de suas
importancias:

Protecdo Contra Umidade: A silica gel € um agente dessecante eficaz que ajuda a
controlar a umidade dentro da embalagem, evitando a degradacdo do medicamento
que pode ser causada pela exposicdo a umidade.

Barreira a Luz: A cor marrom da tampa proporciona uma barreira adicional contra a
luz, o que é crucial para proteger medicamentos sensiveis a luz que podem se
degradar quando expostos a radiacéo UV.

Integridade do Produto: A tampa de aluminio garante uma vedacdo segura e
eficiente, ajudando a manter a estabilidade do medicamento e prevenindo vazamentos
ou contaminagoes.

Seguranca: A utilizacdo de uma tampa com estas caracteristicas também contribui
para a seguranca do paciente, pois ajuda a assegurar que o medicamento esteja em
condicOes adequadas de uso no momento do consumo.
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Conformidade Regulatéria: Atende as normas e regulamentagbes da industria
farmacéutica que exigem embalagens que protejam os medicamentos de fatores
externos que possam comprometer sua eficacia e seguranca.

Qualidade: A qualidade da embalagem, incluindo a tampa, € um aspecto critico que
pode influenciar a percepc¢éo da qualidade do produto pelo consumidor.

Em resumo, a Tampa de Aluminio de 24mm com Silica Gel Marrom é fundamental
para manter a qualidade e a eficacia dos medicamentos, garantindo que os produtos
farmacéuticos cheguem ao consumidor final em condicfes ideais de uso.

Informamos que de acordo com o levantamento de mercado realizado, existe mais de
uma empresa fornecedora deste material, portanto a aquisicdo sera da marca PHABA
conforme justificativa técnica elaborada pelo setor de qualidade em anexo ao TR

6. Descricdo da solucdao como um todo

O material de embalagem mencionado é indispensaveis para que a Administracao
possa produzir o medicamento Cabergolina 0,5mg, destinado ao cumprimento das
obrigacdes junto ao Ministério da Saude e ao atendimento das necessidades do
Sistema Unico de Salde (SUS). A aquisicdo desses materiais é essencial para garantir
a continuidade da producéo e evitar interrupcées no fornecimento do medicamento, o
que poderia comprometer 0o acesso da populacdo a este tratamento e impactar
negativamente a saude publica.

A descricdo do material encontra-se em anexo no Termo de Referéncia.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A quantidade estabelecida foi obtida levando em conta a demanda do programa do
Ministério da Saude para o ano de 2025. De acordo com a demanda atual do
Ministério da Saude e histérico de demandas anteriores, esse gquantitativo mostra-
se adequado para o cumprimento das demandas dos medicamentos. Realizamos
os calculos para a aquisicdo do material baseado nas demandas emitidas pelo
Ministério da Saude e nas Documentacbes Técnicas (Fichas Técnicas) do
medicamentos que utilizardo os materiais solicitados, porém as Fichas Técnicas
sao documentos sigilosos que ndo podem ser anexados aos autos do Processo.

Memodria de Calculo:

MEDICAMENTOS ATENDIDOS QUANTIDADE DEMANDA TOTAL NECESSARIO
CABERGOLINA 0,50MG 39.507 UNID. 14 LOTES 474.084 UNIDADES

De acordo com a demanda atual do Ministério da Saude e histérico de demandas
anteriores, esses quantitativos mostram-se adequados para o cumprimento das
demandas dos medicamentos.
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Estamos solicitando um valor a menor pois ainda existe uma quantidade em estoque

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 539.320,00

Verificamos através da Gltima compra realizada, , através do pedido de compras n°
4100013667, na qual a TAMPA ALU 24mm ¢/ SILICA GEL MARROM foi adquirida no
valor de R$ 1.290,00/milheiro conforme a figura a seguir.
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PEDIDD DE COMPRAS
Numero Tipo de Padido Criado Por Data
4100013667 FPedido de Importacso Senhor GUSTAVO COELH J0M0620
Processo
Processo Matriz Processo Vinculado Himero da LicitagSo Modalidade de Empenho Modalidade da Li
25387 0003087202312 A 1272023 Ineagibilidade L.
Fornecedor
SERIOPLAST ITALY 5.P.A CNPJ:
WiA LODI, 8, Inse. Est:.
Cidade: BG - BG Insc. Mun.:
Cep: 24044
Tel: 035 2657411
E-Mail: michela.gaviraghi@=serioplast com
Itemi{ns)
ITEM COMPRASNET 0001
Descrigdio TAMPA ALL 24MM CJ SILICA GEL MARROM
Id do Itemn Marca L. Qtd. Valor Unitario Valor Total IPruufE:a
{Dias
4000000672 mill 550 1.2640,0000 709.500,0000 a0
Informagdes referentes a Orcamento
Carrinhofltem Otde. Cantro hnm Financeire Subltem de CATMAT Solicitante Depdsi
Financeiro Despeosa
1000035886/ 550 1340100000 33803019 Materials De 450360 JULID Lo10
condicionarmen MORGADO
0 E Ernbalagemy GASPAR

Valor Total R3% 709.50

Considerando o IPCA/IBGE do periodo de junho /2023 a agosto/2024, obtemos o
percentual de reajuste de 4,519040 %, conforme quadro abaixo extraido do Banco
Central do Brasil (https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/corrigirPorindice.do?

method=corrigirPorIndice).

O valor do milheiro do material TAMPA ALU 24MM C/ SILICA GEL MARROM, que
custava R$ 1.290,00 o milheiro, apds o reajuste, tera o valor de R$ 1.348,30 o milheiro
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Resultado da Correcdo pelo IPCA (IBGE)

Dados basicos da corregao pelo IPCA (IBGE)

Dados informados

Data inicial

Data final

Valor nominal

06/2023
08/2024

R$ 1.290,00 ( REAL )

Dados caloulados

Indice de correcdo no periodo

Valor percentual correspondente

Valor corrigido na data final

1,04519040
4,519040 %

RS 1.348,30 ( REAL)

I Fazer nova pesquisa I I Imprimir I

*0 calculo da correcdo de valores pelo IGP-M foi

atualizado e esta mais preciso. Saiba mais clicando aqui.

Gostou desse servico? Dé sua opinido.

Informamos que o Estudo Técnico Preliminar - ETP € elaborado previamente a
instrucdo do processo administrativo de compras, desta forma ndo € possivel na sua
elaboracdo que o valor referente a este item se adeque ao disposto na Requisi¢cédo de
Compras — RCO, que sera realizada apds cotacao pelo Setor de Compras.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Como o processo licitatério se dara através de Inexigibilidade de licitagdo, a aquisicao
se dara através de cronograma de entrega:

PARCELA COMPOSICAO DA PARCELA PRAZO DE ENTREGA
18 200 MILHEIROS Em .ate 90 (noventa) dias da assinatura do contrato ou termo
equivalente.
2? 200 MILHEIROS Em até 120 (sessenta) dias da 1? entrega.

Cada entrega devera ser feita somente ap6s a autorizacdo de Farmanguinhos,
mediante prévio agendamento do fornecedor com o Departamento de Logistica da

Unidade
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Considerando a natureza dos materiais e suas finalidades, e que um medicamento é
composto por diferentes insumos, dependendo ainda dos materiais para sua
embalagem, declaramos que existe correlagéo entre diferentes produtos que, inclusive,
deverao ser adquiridos e entregues em tempos proximos.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratagdo do material deste estudo sera realizada em prazo certo, encontrando-se
determinado no escopo do PPA (Plano Plurianual) amparado pelo PA (Plano Anual) de
Farmanguinhos, para o ano de 2024.

[) Gestao/Unidade: 25201/254446
Il) Fonte: 1002

) Programa de Trabalho: 10.303.5017.4705.0001 (Acao: 4705 - Promocao da
Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizacao de Medicamentos do
Componente Especializado)

IV) Elemento de despesa: 33.90.30
V) Pl: A1FAR

Com o intuito de atender a necessidade de compras sustentaveis, este requisitante
verificou os critérios de sustentabilidade ambiental, definidos pela Divisdo e Meio
Ambiente do Centro de Seguranca de Trabalho e Gestdo Ambiental de
Farmanguinhos, para categoria compra de materiais constantes nesta contratacao,
seguindo o definido no documento Critérios de Sustentabilidade - Aquisicdo de material
de embalagem.

Pelo Guia Pratico de Licitagcdes Sustentiveis da AGU, como também pelo Plano de
Logistica Sustentavel da Fiocruz, n&o vislumbrou quaisquer critérios de
sustentabilidade que se apliquem.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Esta administracdo tem por missdo a producao de medicamentos para apoiar as
estratégias do Ministério e das Secretarias de Saude. Possui um papel de extrema
importancia na regulacdo de precos para o mercado nacional, pois se contrapdem
aos altos precos praticados pelos laboratérios multinacionais.

A politica adotada pela Administracdo contribui para fortalecer o SUS por meio de
acdes que visam ampliar o acesso da populacdo aos medicamentos estratégicos
produzidos em territério nacional. A intencdo é reduzir a vulnerabilidade e a
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dependéncia produtiva e a tecnoldgica, além de buscar a racionalizacdo com vistas
a sustentabilidade do SUS e a ampliacédo da producéo nacional de medicamentos.
Além disso, visa também contribuir para a protecdo dos interesses da
administracdo publica e da sociedade ao buscar a economicidade e vantajosidade
tanto nas aquisicdes quanto na absorcdo tecnologica e geracdo de emprego e
rendo ao Nosso pais.

13. Providencias a serem Adotadas

A aquisicdo dos materiais de producao relacionados sédo itens de nossa linha de
producdo e vem sendo objeto de aquisicdo nos ultimos anos. Portanto a administracao

nao precisa adotar providencias prévias a celebracédo do contrato.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Com o objetivo de atender a necessidade de compras sustentaveis, nos moldes das
Instrug6es Normativas SEGES N° 58 e 81, ambas de 2022, o setor requisitante adotara
0s critérios de sustentabilidade ambiental definidos pela Divisdo de Meio Ambiente, do
Centro de Seguranca do Trabalho e Gestdo Ambiental de Farmanguinhos- CSTGA
para a categoria do respectivo material.

Este documento encontra-se anexado ao Termo de Referéncia.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacdo mostra-se viavel conforme todo o planejamento exposto, pois trata-se de
item de linha, adquirido por intermédio de licitagdo. Esta area elaboradora do
Documento de Formalizacdo da Demanda e do Estudo Técnico Preliminar e
conhecedora das questbes técnicas que envolvem a contratacdo almejada e da
impreterivel necessidade da contratacdo, ratifica os beneficios pretendidos e sua
necessidade de contratacdo para o regular andamento das atividades prestadas por
este instituto.

Necessitamos deste material para que ndo ocorra descontinuidade no tratamento dos
pacientes atendidos pelo Ministério da Saude, fato este que comprometera a saude
dos mesmos, risco que devera ser prontamente descartado.

Logo, declaramos vantajosidade na contratacdo pretendida, visto os indiscutiveis
beneficios que seréo alcancados com essa aquisi¢cdo. Os materiais em sua maioria sao
obtidos por meio de disputa na modalidade pregdo em sua forma eletrbnica e, quando
nao, por meio de Dispensa e Inexigibilidade de licitagcdo, na forma da Lei.
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16. Responsaveis

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

ELDA FALQUETO
Equipe de apoio

LY
t“" Assinou eletronicamente em 06/11/2024 as 15:00:13.

RAINER WILHELM KONRAD
Equipe de apoio

LY
t“" Assinou eletronicamente em 06/11/2024 as 11:34:14.

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA
Equipe de apoio

LY
t“" Assinou eletronicamente em 06/11/2024 as 11:26:33.
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