MARINHA DO BRASIL
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
TERMO DE JUSTIFICATIVA DE INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO

Processo n2 (63071.001342/2024-17)
TJIL n2 765741-008/2024

. CONTRATADA: 2. CNPIJ:
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos 44.734.671/0001-51
LTDA
ENDERECO:

Rodovia Itapira-Lindéia, s/n - Km 14 - CEP: 13.974-900 — Faz Estancia Cristélia — Itapira — SP

. OBIJETO:

IFA Leflunomida: 800 kg
IFA Riluzol: 400 kg

. APROVACAO JURIDICA:
A minuta do presente Termo foi examinada pelo setor juridico da Diretoria de Saidde da

Marinha, bem como foi analisada e aprovada juridicamente pela Consultoria Juridica da Unido
no Estado do Rio de Janeiro, de acordo com o PARECER n?  /CJU-RJ/CGU/AGU, nos termos do
art. 72, lll, da Lei 14.133/21.

PRECO:
RS 9.966.052,00 (nove milhdes novecentos e sessenta e seis mil e cinquenta e dois reais)

. JUSTIFICATIVA DO PRECO:

Por se tratar da aquisicdo de 800 kg de IFA Leflunomida e 400 kg de IFA Riluzol para producdo de
lotes industriais dos medicamentos Leflunomida 20 mg e Riluzol 50 mg a opg¢do pela
Inexigibilidade de licitagdo, com fulcro no art. 74, inciso |, da Lei 14.133/21 tem respaldo na
declaracdo de Exclusividade elaborada e emitida pela ABIQUIFI - Associagdo Brasileira da
Industria de Insumos Farmacéuticos.

Desta forma, torna-se desnecessaria a abertura de certame licitatério, onde sé havera
participagdo de uma empresa. O preco atribuido resulta do orgamento fornecido pela empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, bem como, de declaracdo de

justificativa de preco emitida pela empresa e de notas de empenho de aquisi¢des realizadas pelo




Laboratério Farmacéutico da Marinha, os quais foram considerados para devida justificativa de

que o preco ofertado a Administragdo é condizente com o praticado pelo mercado.

8. RECURSOS ORGCAMENTARIOS:
Para execucdo do objeto do presente Termo, serdo alocados recursos do PAR n2 109/2024 :

Leflunomida: Fonte de Recursos: 1001A002SC - Plano Interno: B390030ZQ0 - Programa de Trabalho:
234376 - Elemento de Despesa: 339030

Riluzol: Fonte de Recursos: 1001A0036! - Programa de Trabalho: 234376 - Elemento de Despesa:
339030 - Plano Interno: B3G001020Q0

As aquisicdes do ano de 2025 serdo adquiridas conforme recursos para o ano de 2025.

9. ENQUADRAMENTO:
Art. 74, inciso |, da Lei n® 14.133/21.

10. ANEXOS:
a) Justificativa Técnica de aquisigdo;

b) Termo de Referencia;

c) Mapa comparativo de preco;

d) Orgamento;

e) Painel de prego IFA Leflunomida;

f) Painel de prego IFA Riluzol;

g) Mapa de Gerenciamento de Riscos;

h) Declaragao de unica fabricante nacional emitido pela ABIQUIFI - Associacdo Brasileira da
Industria de Insumos Farmacéuticos;

i) Declaragdo de Produgdo Exclusiva de IFA Leflunomida;

i) Declaracdo de Produgdo Exclusiva de IFA Riluzol;

k) Declaragdo de exclusividade de fornecimento IFA Leflunomida;

I) Declaragdo de exclusividade de fornecimento IFA Riluzol;

m) Declaragdo inexisténcia de fato superveniente impeditivo;

n) Declaragdo que ndo emprega menor;

o) Comprovante Nacional de Pessoa Juridica;

p) Contrato Social e ultima alteragdo;

g) Procuragdo;

r) Alvara Federal — Autorizagdo de Funcionamento;

s) Alvara Federal — Autorizacdo de Funcionamento Especial;




t) Alvara Estadual — Licenga Sanitaria;

u) Alvara Municipal — Licen¢a de Funcionamento. SR

11.

JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:
As matérias-primas para uso em industrias farmacéuticas apresentam alto grau de

especificidade e, conforme determina a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, devem ter sua
origem conhecida. A alteragdo em um componente da formulagdo de um medicamento pode
levar a altera¢gdes em seu comportamento durante sua vida util e, até mesmo, na eficécia de
producdo dos medicamentos.

O presente projeto visa permitir que o Laboratério Farmacéutico da Marinha seja capaz de
produzir e desenvolver medicamentos com alto padréo de qualidade. Todo o processo produtivo
esta alicercado nas especificagcbes preconizadas em compéndios oficiais e atende a legislagdo
vigente estabelecida na RDC n® 658, de 30/03/2022, que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo.

Visando atender o programa do Ministério da Saide em 2024, serd necessario adquirir estes
Insumos Farmacéuticos Ativos utilizados para a producao de lotes industriais dos medicamentos
Leflunomida 20 mg e Riluzol 50 mg.

A empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o ne
44.734.671/0001-51, é a representante exclusiva quanto a comercializacdo e distribuicdo de
seus produtos fabricados através de sua planta situada em todo territério nacional, conforme
consta declaracdo da ABIQUIFI - Associagdo Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos.
Com respaldo na declaracio da ABIQUIFI, de que a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA possui exclusividade dos insumos farmacéuticos ativos pretendidos em
todo territdrio nacional, foi escolhida a opc¢do pela Inexigibilidade de licitagdo, com fulcro na Lei
14.133/21, art. 74, inciso |. Sob a ética motivante da Portaria acima mencionada e focada nos
Principios da Economicidade e Vantajosidade da Administragdo Publica, torna-se desnecessaria a
abertura de certame licitatério, onde so havera participacdo de uma empresa, uma vez que a
exigéncia editalicia prevista no inciso |, do art. 42 da referida Portaria, desclassificaria todas as

demais concorrentes por ndo terem parque industrial em territorio nacional.

JACQUHS MAGALHAES SATO
Capitdo de Fragata (S)
Matricula: 99.2039.61




Agente Fiscal

12. RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR:
A empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, é a representante exclusiva

quanto a comercializagdo e distribuicdo de seus produtos fabricados através de sua planta
situada em todo territorio nacional, conforme consta declaragdo da ABIQUIFI - Associagdo
Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos. Adicionalmente, os produtos do Laboratdrio
Farmacéutico da Marinha foram desenvolvidos e registrados na ANVISA com os referidos

Insumos Farmacéuticos Ativos em sua formulagao.

13. APROVO A JUSTIFICATIVA:

DATA: 04 /09 /2024,

V[NICIUSHTRA PAVELSKI

Capitdo de Mar e Guerra (IM)
Ordenador de Despesa do LFM




