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1. Informacoes Basicas

Niimero do processo: 63071.001342/2024-17

2. Descricao da necessidade

Fundamentacdo: Descricdo da necessidade da contratacdo, considerado o problema a ser resolvido sob a perspectiva do interesse
ptiblico. (art. 9°, inciso I da IN 58/2022 e do art. 18 da Lei 14.133/2021)

Os Laboratdrios Piiblicos, dentre eles o Laboratério Farmacéutico da Marinha, possuem importante participacdo no atendimento
aos Programas de Satide do Governo Federal quanto ao desenvolvimento de novos produtos e ao fornecimento de medicamentos
destinados ao tratamento de Artrite Reumatéide, Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA), Esquizofrenia, Hanseniase e Transtorno
Esquizoafetivo.

As matérias-primas para uso em industrias farmac@uticas apresentam alto grau de especificidade e conforme determina a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) devem ter sua origem conhecida. A alteracdo em um componente da formulagio de
um medicamento pode levar a alterages em seu comportamento durante sua vida 1til e, até mesmo, na eficicia de produgédo dos
medicamentos. Para garantir que todos os produtos, atinjam a qualidade farmacéutica exigida na RDC n® 658, de 30/03/2022 e
sejam seguros e eficazes, a manutengdo dos fabricantes dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) utilizados no processo produtivo
possui extrema importdncia para assegurar a reprodutibilidade dos resultados obtidos na absorcdo de tecnologia. Os
medicamentos produzidos pelo LFM foram desenvolvidos e registrados na ANVISA com os referidos IFAs. Caso sejam
adquiridas matérias-primas provenientes de outros fabricantes, ndo podemos garantir a desempenho adequado. Pode, portanto,
ser comprometida a qualidade e eficacia dos medicamentos produzidos.

O presente processo aquisitivo visa permitir que o Laboratério Farmacéutico da Marinha seja capaz de produzir medicamentos
com alto padrdo de qualidade, além de evitar cometer infragdo sanitdria de acordo com o art. 10, Incisos XVI, XXXI e XXXV, da
Lei 6.437, de 1977, adquirindo matéria-prima da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
que detém exclusividade dos IFAs pretendidos, conforme consta declaragao emitida pela ABIQUIFI - Associacdo Brasileira da
Indstria de Insumos Farmacéuticos..

Todo o processo produtivo esta alicergado nas especificagdes preconizadas em compéndios oficiais e atende a legislacdo vigente
estabelecida na RDC n° 658, de 30/03/2022, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacio.

Os medicamentos produzidos pelo LFM séo para atender aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério
da Satide que através da Portaria GM/MS n°® 3.435, de 08/12/2021, estabeleceu o elenco de medicamentos e insumos da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Este documento contempla os medicamentos e insumos disponibilizados no
Sistema Unico de Saide (SUS), além de determinados medicamentos de uso hospitalar e outros insumos para saide. A
RENAME ¢é elaborada atendendo aos principios doutrinarios fundamentais do SUS da Universalidade, da Equidade e da
Integralidade, e configura-se como a relacio dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas piiblicas e indicados para
os tratamentos das doencas e agravos que acometem a populacdo brasileira.

Os IFAs contemplados nesse processo aquisitivo serdo usados na produgdo de lotes industriais dos medicamentos Leflunomida
20mg (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n® 16, 03/09/2021 e RENAME 2022 — Anexo III) para tratamento de Artrite
Reumatdide e Riluzol 50mg (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n® 13 — 13/08/2020 e RENAME 2022 — Anexo III) para
tratamento de Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA).
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Fundamentacdo: Descricdo dos requisitos necessrios e suficientes a escolha da solugdo, prevendo critérios e préticas de
sustentabilidade (art. 9°, inciso 11 da IN 58/2022 e inciso 11l do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021).

De acordo com Lei n® 14.133/2021 e suas atualizacBes e correlacdes e o Guia Nacional de Contratagcdes Sustentaveis, a empresa
contratada como medida de sustentabilidade deverd apresentar Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal — Alvard Sanitario (Lei
n° 6.360, de 1976) e Antorizacdo de Funcionamento — AFE ANVISA (RDC n° 16, de 2014), ambas vigentes. Devera apresentar
também o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 2021 e a
Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), quando for o caso de importacdo de medicamento feita por um terceiro e nao pelo
detentor do registro do medicamento na ANVISA (RDC n° 81, de 2008). Licenciamento ambiental do fabricante nacional devera
estar atualizado.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) tém como objetivo ampliar o acesso a medicamentos e produtos para
salide considerados estratégicos para o SUS. As parcerias sdo realizadas entre institui¢des publicas e empresas privadas,
buscando promover a producdo publica nacional de medicamentos. Portanto sé héd transferéncia do processo produtive do
medicamento e ndo do processo produtive dos IFAs, pois estes sdo produzidos por uma Inddstria Farmoquimica e o LFM é uma
Industria Farmacéutica.

Os objetos desta contratagde sdo caracterizados como bens comuns, conforme art. 6°, Inciso XIII, da Lei 14.133, de 2021 e ndo se
enquadram como bem de luxo conforme art. 20 da Lei 14.133, de 2021, regulamentado pelo Decreto 10.818, de 2021.

Para os materiais adquiridos na presente contratacdo, serd admitida a indicacio do fabricante CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA de acordo com a justificativa técnica de aquisicio:

CATMAT 464816 — IFA Leflunomida
CATMAT 479582 — IFA Riluzol

Estes [FAs ndo precisam de amostra, pois ja existe justificativa técnica informando o fabricante que estd no registro do
medicamento.

Tendo em vista o direcionamento de fabricante, foi levado em consideragdo que o objeto ndo apresenta riscos de prejuizo
financeiro para a administracdo. Por tanto, optou-se pela ndo exigéncia de garantia da contratacio.

Ndao serd utilizade o catdlogo eletrénico de padrenizacéo, tendo em vista que os tinicos itens que o compde até 0 momento sio:
dgua mineral natural, sem gds, café e agicar. Conforme disponibilizado no site do Portal Nacional de Contratages Piiblicas.

5. Levantamento de Mercado

Fundamentacdo: Levantamento de mercado, que consiste na prospeccdo e andlise das alternativas possiveis de solucdes,
podendo, entre outras opgdes: (art. 9°, inciso I1I da IN 58/2022).

O processo de regulamentacdo de um medicamento é longo, rigoroso e custa muito caro para a industria farmacéutica. Ele deve
cumprir diversas etapas, desde as que antecedem seu uso por seres humanos até o acompanhamento apés o lancamento do
medicamento, que comprovem que aquele produto ndo produzira reactes prejudiciais & vida das pessoas.

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilancia Sanitéria possa ser comercializado no mercado nacional, devera ter registro,
notificacdo ou ser declarado dispensado de registro. O registro é fornecido para os produtos que obedecam & legislacdo sanitdria
vigente, depois de constatada que as informactes de uso, risco, conservacio e armazenagem sejam claras e contenham os
requisitos para garantir sua seguranca e eficacia.

No ato do protocolo de pedido de registro, o solicitante devera apresentar relatorio técnico contendo todas as especificactes que
deverdo ser seguidas durante todo o tempo de vida 1itil do registro do produto. Assim, o fabricante deve produzir o medicamento
com o mesmo IFA declarado no ato do registro.

A aquisicio dos IFAs produzidos, comercializados e distribuidos pela CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA visa a manutengdo dos insumos com os quais os medicamentos foram desenvolvidos e registrados
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6. Descricao da solucao como um todo

Fundamentacdo: Descrigdo da solugio como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas & manutencio e & assisténcia técnica,
quando for o caso, acompanhada das justificativas técnica e econdmica da escolha do tipo de solugio (art. 9, inciso IV da IN 58
/2022 e inciso VII do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021).

Focado nos Principios da Economicidade e Vantajosidade da Administracdo Publica, amparado pela declaracio de exclusividade
emitida pela ABIQUIFI e levando em consideragdo a Lei 6.437, de 1977, que dispde sobre infragdes a legislacio sanitéria
federal, a modalidade de aquisigdo escolhida foi de Inexigibilidade de licitagio, com embasamento legal no art.74, Inciso I da Lei
14.133, de 2021, pois se torna desnecessario a abertura de certame licitatério, onde sé haverd participacdo de uma empresa, uma
vez que demais concorrentes seriam desclassificadas por ndo possuirem exclusividade dos produtos pretendidos e parque
industrial em territdrio nacional.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Fundamentacdo: Estimativa das quantidades a serem contratadas, acompanhada das memoérias de célculo e dos documentos que
lhe dado suporte, considerando a interdependéncia com outras contratacoes, de modo a possibilitar economia de escala (art. 9°,
inciso V da IN 58/2022 e inciso IV do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021).

O quantitativo dos IFAs teve origem na demanda estimada estabelecida pelo Departamento Comercial e Logistica a fim de
possibilitar pronto atendimento ao Ministério da Satde.

Usando como exemplo de quantitativo, para fabricacdo de um lote do medicamento Leflunomida 20mg com lote padréo de
500.000 comprimidos sdo utilizados 10 kg de IFA Leflunomida e para o medicamento Riluzol 50mg, com lote padrdo de 500.000
comprimidos, sdo utilizados 25 kg de IFA Riluzol.

Também foi considerado material em estoque, embalagem minima de fornecimento e perdas durante o processo produtivo para
calculos de quantidade de aquisicdo, pois pode ser que seja necessiria a producdo de lotes excedentes para andlise dos
medicamentos

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 9.966.052,00

Fundamentagio: Estimativa do valor da contratagdo, acompanhada dos pregos unitérios referenciais, das memoérias de calculo e
dos documentos que lhe dio suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se a administragéo optar por preservar o seu
sigilo até a conclusdo da licitagdo (art. 9°, inciso VI da IN 58/2022 e inciso VI do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021).

O valor foi obtido através de orcamento enviado pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA para aquisi¢do dos IFA Leflunomida e IFA Riluzol.

Também foram apresentadas declaracdes de exclusividade de comercializagdo e distribuigio dos produtos citados, que sdo
fabricados pela prépria empresa e comercializados apenas com o LFM.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Fundamentacdo: Justificativas para o parcelamento ou ndo da solugdo, se aplicavel. (art. 9°, inciso VII da IN 58/2022 e inciso
VIII do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021).

A natureza da aquisicdo deste TJIL se caracteriza por entregas parceladas, para melhor atender as demandas freqiientes do
Ministério da Saiide ao longo do contrato e o cronograma de fabricacdo do Laboratério Farmacéutico da Marinha.
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10. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes

Fundamentagio: Contratacdes correlatas e/ou interdependentes. (art. 9°, inciso VIIT da IN 58/2022 e inciso XI do § 1° do art. 18
da Lei 14.133/2021).

Considerando a natureza dos materiais e suas finalidades e considerando que formulacdes de medicamentos sdo compostas por
diferentes matérias primas declaro que existe correlagdo entre diferentes matérias prima provenientes de outros processos
aquisitivos que deverdo ser adquiridas e entregues ao mesmo tempo.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Fundamentacdo: Demonstracdo do alinhamento entre a contratagio e o planejamento do 6rgdo ou entidade, identificando a
previsdo no Plano Anual de Contratagdes ou, se for o caso, justificando a auséncia de previsdo; (art. 9°, inciso TX da IN 58/2022).

Declaro para os devidos fins que esta despesa consta no Plano de Aplicacdo de Recursos que serve como instrumento de
planejamento anual desta organizaco militar para realizagdo de todas as demandas que envolvem créditos orgamentdrios.

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. 7°, inciso X da IN 58/2022).

Os Insumos Farmacéuticos Ativos contemplados nesse processo aquisitivo serdo usados na producdo de lotes industriais dos
medicamentos que serdo utilizados em tratamentos das doencas e agravos que acometem a populacdo brasileira e fazem parte
PCDT do Ministério da Saide.

Leflunomida 20mg (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, 03/09/2021 e RENAME 2022 — Anexo III) para tratamento de
Artrite Reumatdide; e

Riluzol 50mg (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 13 — 13/08/2020 e RENAME 2022 — Anexo III) para tratamento de
Esclerose Lateral Amiotrdfica (ELA);

Os medicamentos citados acima fazem parte do elenco de medicamentos e insumos da RENAME. Este documento contempla os
medicamentos e insumos disponibilizados no SUS, além de determinados medicamentos de uso hospitalar e outros insumos para
saude.

13. Providéncias a serem Adotadas

Fundamentacdo: providéncias a serem adotadas pela Administragao previamente a celebragio do contrato, tais como adaptacdes
no ambiente do érgdo ou da entidade, necessidade de obtencao de licengas, outorgas ou autorizagdes, capacitacdo de servidores
ou de empregados para fiscalizacdo e gestdo contratual, (Art. 99, inciso X1, da IN 58/2022 e inciso X, do § 1°, do art. 18 da lei
14.133/2021).

O servidor responsavel para atuar na contratacao e fiscalizacdo do servico ja retine tal qualificacio.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Fundamentacdo: descri¢do 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 XII da IN 58/2022 e inciso X, do § 1°, do art. 18 da lei 14.133/2021).
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Para redugao de impactos ambientais, a contratada deverd obedecer s disposicdes do Plano de Gerenciamento de Réﬁdﬁos_tﬁ;_"_
Servicos de Satide — PGRSS elaborado pelo 6rgéo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 201Q — Bolitica . ,
Nacional de Residuos Sélidos e Resolugio CONAMA n® 358, de 2005 e RDC n° 222, de 2018. il
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Caso se enquadre nas hipéteses do art. 20 da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, a Contratada devera
elaborar plano de gerenciamento de residuos sélidos, sujeito a aprovagio da autoridade competente.

Para a elaboracdo, implementagio, operacionalizagdo e monitoramento de todas as etapas do plano de gerenciamento de residuos
sélidos, nelas incluido o controle da disposigdo final ambientalmente adequada dos rejeitos, a contratada deverd ter um

responsavel técnico devidamente habilitado, designado para esse fim.

Séo proibidas, & Contratada, as seguintes formas de destinacdo ou disposicéo final de residuos sélidos ou rejeitos de acordo com
o art. 47 da Lei n® 12.305, de 2010:

a) lancamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;
b) lancamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineragéo;
€) queima a céu aberto ou em recipientes, instalacdes e equipamentos ndo licenciados para essa finalidade; e

d) outras formas vedadas pelo poder publico.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagio.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Fundamentac&o: Posicionamento conclusivo sobre a viabilidade e razoabilidade da contratagdo. (art. 9°, inciso XIII da IN 58
/2022).

A aquisicio visa satisfazer a atividade fim do LFM em apoio ao Ministério da Satide no que se refere a produgdo dos
medicamentos contratados. Caso os IFAS néo sejam adquiridos, este Laboratério deixa de atender ao contrato formalizado com o
Ministério da Satde. Gerando desabastecimento as unidades do SUS impactando diretamente a populacdo brasileira dependente
do Sisterna Unico de Satide.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrdnicas 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.
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FABIO FRANCA DA SILVA TAVARES

Aj. Assessoria de Planejamento e Controle da Produgdo

Despacho: De acordo com as demandas e necessidades do LEM, aprovo este ETP.
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Equipe de apoio



