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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
CML - 1* RM
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO
EXERCITO

(Botica Real Militar/1808)

DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DE DEMANDA

DIEx 4-CQ/DGQ/LQFEX
EB: 64614.001714/2024-85
Rio de Janeiro - RJ, 19 de junho de 2024.

Da Chefe da Segfo de Controle de Qualidade

Ao Sr Chefe da Divisdo Administrativa

Assunto: contratacdo da empresa Nova Analitica Importacdo e Exportagdo Ltda,
especializada em treinamento teorico e pratico do Cromatografo Gasoso (GC),
modelo Trace 1310 da marca Thermo Fisher Scientific, no formato presencial
para os analistas da Secdo de Controle de Qualidade Fisico-Quimico do
LQFEx.

Referéncia: a) Art. 72 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021;

b) Art. 13 das Instrucdes Gerais para realizacdo de licitagdes no
Ministério do Exército — Port Min Nr 305, de 24 maio de 1995 (IG 12-
02);

c) Arts. 19, 20 e 21 da Instru¢do Normativa SEGES/MPDG n° 5, de 26
de maio de 2017.

ND/Subitem: 33.90.39-17

Anexos: Orgamentos para o servico de treinamento.

1. De acordo com a legislagdo constante da referéncia, solicito a Vossa Senhoria
providéncias no sentido de aprovar a aquisi¢cdo do servi¢o abaixo, destinada a
contratacdo da empresa Nova Analitica Importacio e Exportacdo Ltda,
especializada em treinamento tedrico e pratico do Cromatdgrafo Gasoso (GC),
modelo Trace 1310 da marca Thermo Fisher Scientific, no formato presencial
para os analistas da Sec¢do de Controle de Qualidade Fisico-Quimico do LQFEX.

2. Formaliza¢do da demanda: érgﬁo: Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército
Setor Requisitante: Secio de Controle de Qualidade




Responsivel pela Demanda: Major Farm Renata Vilela do Nascimento Godinho
E-mail: controle.qualidadelgfex@gmail.com / Telefone: (21) 2391-0868

a) Justificativa da necessidade da contratacfio de servico terceirizado:

1. Justifico tal solicitacdo com base no estabelecido na RDC 658, de 30 de
marco de 2022, que dispSe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préticas de Fabricagédo de
Medicamentos.

2. As Boas Préticas de Fabricacio dizem respeito tanto a producsio quanto
ao controle de qualidade conforme §1° do artigo 12 da RDC supracitada. No art.62, que
trata das instalacdes e equipamentos diz-se: “As instalagGes e os equipamentos devem
estar localizados, projetados, construidos, adaptados ¢ mantidos de acordo com as
operacdes a serem executadas.”

3. Esclareco que os analistas da Segdo de Controle de Qualidade
encontram-se aguardando treinamento para capacitagio na técnica de Cromatografia
(Gasosa, por i8so, 0 equipamento nfio estd sendo utilizado. Diante de tal fato, o LQFEx
acionou seu plano de contingéncia contra impactos de fabricacfio para evitar atraso nas
analises e frustracdo do fornecimento dos produtos ao Ministério da Sande.

4. Assim, como se disse acima, o Laboratério de Controle de Qualidade
Fisico-Quimico, responsivel pelas andlises de todos os produtos fabricados pelo
laboratério ¢ insumos que compdem aqueles produtos, possui no momento um
Cromatografo Gasoso em condigdes técnicas para realizar ensaios. Visto que ha na
central analitica para andlise de solvente residual. A partir do levantamento dessas
necessidades, foi decidido por equipe técnica e multidisciplinar, que a methor solugéo
para o LQFEx ¢é a aquisi¢cio do servigo ora especificado no objeto.

5. Com efeito, ressalio que a contratagdio do servigo & relevante para se
superar o desafio mencionado anteriormente. Assim, adquirir esse servico de
treinamento e capacitacio serd de grande valia, pois permitira que o setor se adeque as
exigéncias da ANVISA na rotina de anélises de solvente residual do laboratério de
controle de qualidade.

6. Em relagio aos orcamentos para a realizacio do servico, apenas uma
empresa foi encontrada com capacidade operacional para o mesmo: a empresa NOVA
ANALITICA IMPORTACAC E EXPORTACAO LIDA, inscrita no CNPJ-MF n°
67.774.679/0001-47, estabelecida na Av. Fabio Eduardo Ramos Esquivel, 2100 -
Canhema, CEP 09941-202 - Diadema — SP. Esta empresa é o fornecedor exclusivo e a
Unica autorizada a atuar como representante comercial e a fornecer partes e pecas,
acessorios, consumiveis, softwares ¢ servicos de treinamento, instalacdo, qualificacio,
manutencdo preventiva e corretiva. Além disso, esti autorizada a estabelecer contratos
de servicos ¢ fornecimentos de todos os itens necessdrios ao funcionamento dos
instrumentos da THERMO FISCHER SCIENTIFIC. A empresa em questdo também
estd autorizada a efetuar a venda desse material localmente ou por importacdo direta
para os itens que constam na carta de exclusividade anexada ao processo.

7. Em face do exposto, solicito anilise superior acerca da possibilidade da
contratagdo.




previsdo legal inscrita no inciso II do art.75 da Lei n°® 14.133/2021.

8. Por fim, informo ainda, que este Laboratério planeja realizar a
contratacdo do servigo de treinamento para os analistas da Secdo de Controle de
Qualidade Fisico-quimico através do processo de de licitagdo por inexigibilidade, dada a

b) Quantidade de servigo a ser contratado:

ITEM

CATSER

DESCRICAO DO SERVICO

QUANTIDADE

01

CURSO DE CAPACITACAO PARA
TREINAMENTO DE APLICACAQ NA
TECNICA DE CROMATOGRAFIA
GASOSA COM SEUS DETECTORES E

17663 INJETORES PARA O

GC 1310 NUMERO DE

TRIPLUS RSH/SN 310565

CROMATOGRAFQO: MODELO TRACE

SERIE: 71310079 AMOSTRADOR:

¢) Previsdo de data em que deve ser iniciada a prestacdo dos servicos:

01 de julho de 2024.

d) Indicacdo do membro da equipe de planejamento responsavel pela Fiscalizacéo:

1° Ten OFT Simone Gomes Pontes.

szﬁu Gl Qretirlio

Renata Vilela do Nascimento Godinho — Maj Farm
Chefe da Divisio da Garantia da Qualidade

DESPACHO DO CHEFE DA DIVISAO

ADMINISTRATIVA

O referido material/servigo necessita ser
adquirido;

Para fins do Art. 72 da Lei 14.133, de 1°
abril 2021, empregar os recursos da
Natureza da Despesa

el o 0lY.
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DESPACHO DO ORDENADOR DE DESPESA

Concordo com as justificativas e declaragdes
exaradas neste documento, tendo-o em
conformidade com o Inciso I, Art. 21, da
Instrugdo Normativa n® 05, de 25 de maio de
2017,

Autorizo a contratagio do servigo e determino a
abertura de processo licitatério, se for o caso;

A Comissdo Permanente de Licitagio adote os
procedimentos cabiveis de acordo com as normas
em vigor;

O Chefe da SALC tome as providéncias cabiveis
de acordo com a legisla¢@o pertinente em vigor;
Publicagdo em Boletim Interno: ( ) Sim ( ) Nao.
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Cristiane Campos da Silva — Cel Farin
Ordenador de Despesas




