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Estudo Tecnico Preliminar 342/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000654/2024-43

2. Descricao da necessidade

Reagentes Grau LC-MS para uso no equipamento Cromatdgrafo liquido acoplado a detector de arranjo de diodos
(DAD) e detector espectrdmetro de massa.

A Fundacgédo para o Remédio Popular (FURP) é uma Fundacédo Publica Estadual ligada a secretaria de Estado da
Saude do Governo de S&o Paulo que fabrica e distribui medicamentos para uso humano, em conformidade com
todos os requisitos de qualidade, seguranca e eficacia exigidos nas normas de boas praticas de fabricacéo,
sistemas de qualidade descritos em regulamentos publicados e controlados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

A FURP adquiriu, através do convénio com o Ministério da Salude, o equipamento "Cromatografo liquido acoplado a
detector de arranjo de diodos (DAD) e detector de espectrdmetro de massa. Trata-se de um equipamento de alta
sensibilidade e complexidade e que necessita de reagentes de alta pureza para seu funcionamento.

Especificacdo Técnica CATMAT

Acetonitrila Grau LC-MS

Pureza (GC): 99,9%; Identidade (IV): em conformidade; Residuo de evaporacédo: 1,0 mg
/l; Agua: 0,01%; Cor: 10 Hazen; Acidez: 0,0001 meq/g; Alcalinidade: 0,0002 meqg/g; Al
(aluminio): 10 ppb; Ca (célcio): 10 ppb; Fe (ferro): 10 ppb; K (potassio) 5 ppb; Mg
(magnésio): 10 ppb; Na (sédio): 50 ppb; Algum outro metal (ICP-MS): 5 ppb; Grau gradiente
(em 210nm): 1,0 mAU; Grau de gradiente (em 254nm): 0,5 mAU; Fluorescéncia (quinina em
254nm): 1,0 ppb; Fluorescéncia (quinina em 365nm): 0,5 ppb; Transmissdo (em 190nm):
25%; Transmissdo (em 195nm): 85%; Transmissdo (em 200nm): 96%; Transmissdo (em
215nm): 98%; Transmissédo (a partir de 230nm): 99%; Adequado para LC-MS; Intensidade
do pico de massa de fundo com base na reserpina (positivo para APCI/ESI): 2
ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de massa de fundo com base na reserpina
(negativo para APCI/ESI): 20 ppb; Filtrado por filtro de 0,2 um; com certificado de andlise;
validade de no minimo 75% para o vencimento.

433806

Acido Férmico Grau LC-MS

Teor (acidimétrico): 99.8%; Cor: 10 na escala de Hazen; Al (aluminio): 5,0 ppb; Ca (célcio):
10.0 ppb; Cu (cobre): 1.0 ppb; Fe (ferro): 5.0 ppb; K (potassio) 5,0 ppb; Mg (magnésio): 2,0
ppb; Na (sddio): 5,0 ppb; NH4 (ambnio): 10 ppb; Residuo de ignicdo (como sulfato): 2
ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de massa de fundo com base na reserpina
(positivo para APCI/ESI): 2 ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de massa de
fundo com base na reserpina (negativo para APCI/ESI): 20 ppb; Filtrado por filtro de 0,2 pm;
com certificado de analise; validade de no minimo 75% para o vencimento.

433804

Alcool Isopropilico Grau LC-MS

Pureza (GC): 99,9%; Identidade (IV): em conformidade; Residuo de evaporacédo: 2,0 mg
/l; Cor: 10 na escala de Hazen; Agua: 0,05%; Acidez: 0,0002 meg/g; Alcalinidade: 0,0002
meg/g; Grau de gradiente (em 235nm): 1,0 mAU; Grau de gradiente (em 254nm): 1,0
mMAU; Fluorescéncia (quinina em 254nm): 1,0 ppb; Fluorescéncia (quinina em 365nm): 0,5
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ppb; Transmissdo (verificagdo apos purga com N (em 220nm)): 80%; Transmissdo
(verificacdo apds purga com N (em 230nm)): 90%; Transmissao (verificacdo apds purga com
N (em 250nm)): 99%; Al (aluminio): 10 ppb; Ca (calcio): 10 ppb; Fe (ferro): 10 ppb; K
(potéssio) 5 ppb; Mg (magnésio): 10 ppb; Na (s6dio): 150 ppb; Algum outro metal (ICP-MS):

5 ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de massa de fundo com base na
reserpina (positivo para APCI/ESI): 10 ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de
massa de fundo com base na reserpina (negativo para APCI/ESI): 20 ppb; Filtrado por filtro
de 0,2 um; com certificado de andlise; validade de no minimo 75% para o vencimento.

433818

Agua Grau LC-MS

Al (aluminio): 10 ppb; Ca (célcio): 100 ppb; Fe (ferro): 5 ppb; K (potassio) 10 ppb; Mg
(magnésio): 20 ppb; Na (sédio): 200 ppb; Algum outro metal (ICP-MS): 5 ppb; TOC 30
ppb; Residuo de evaporacdo: 5,0 mg/l; Fluorescéncia (quinina em 254nm): 1,0
4 |ppb; Fluorescéncia (quinina em 365nm): 0,5 ppb; Grau gradiente (em 210nm): 5,0| 361728
mAU; Grau de gradiente (em 254nm): 0,5 mAU; Grau gradiente (absorgdo bésica (210nm)):
20 mAU; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de massa de fundo com base na
reserpina (positivo para APCI/ESI): 1 ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de
massa de fundo com base na reserpina (negativo para APCI/ESI): 20 ppb; Filtrado por filtro
de 0,2 um; com certificado de analise; validade de no minimo 75% para o vencimento.

Metanol Grau LC-MS

Pureza (GC): 99,9%; Identidade (IV): em conformidade; Residuo de evaporacédo: 1,0 mg
/l; Agua: 0,01%; Acidez: 0,0002 meg/g; Alcalinidade: 0,0002 meq/g; Al (aluminio): 10
ppb; Ca (calcio): 10 ppb; Fe (ferro): 10 ppb; K (potassio) 5 ppb; Mg (magnésio): 10 ppb; Na
(s6dio): 100 ppb; Algum outro metal (ICP-MS): 5 ppb; Grau gradiente (em 220nm): 2,0
5 |ImAU; Grau de gradiente (em 235nm): 1,0 mAU; Fluorescéncia (quinina em 254nm): 1,0|f 433966
ppb; Fluorescéncia (quinina em 365nm): 0,5 ppb; Transmissdo (em 210nm):
35%; Transmissao (em 220nm): 60%; Transmissao (em 230nm): 75%; Transmissao (a partir
de 260nm): 98%; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de massa de fundo com base
na reserpina (positivo para APCI/ESI): 2 ppb; Adequado para LC-MS; Intensidade do pico de
massa de fundo com base na reserpina (negativo para APCI/ESI): 20 ppb; Filtrado por filtro
de 0,2 um; com certificado de analise; validade de no minimo 75% para o vencimento.

Em manifestacdo ao decreto n° 64.066 de 2 de janeiro de 2019, esclarecemos que estdo sendo solicitados
quantidades reduzidas destes materiais, quantitativo este, necessario para o atendimento das atividades do
laboratorio.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Geréncia de Desenvolvimento Farmacotécnico Gidel Soares
Desenvolvimento Farmacotécnico Monalisa Vicente Vioto

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A contratada devera cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo
como exclusivamente, os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucéo do objeto.

2de6



UASG 91101 Estudo Técnico Preliminar 342/2024

A entrega do material devera ser realizada conforme Ordem de Compra e Nota de Empenho, com os documentos:
Nota Fiscal, Autorizacdo de entrega de material e Certificado de analise. Os materiais deverdo ser entregues com
pelo menos 75% do prazo de validade, na ocasido da entrega, salvo autorizagdo prévia para materiais fora desta
validade.

Efetuar entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e
seus anexos. Na Nota fiscal devera constar as indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo (se for o caso),
procedéncia e prazo de validade.

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 5 dias que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos;

Indicar preposto para representa-la durante a execugéo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de mercado, incluindo a analise de contratacfes similares, e constatou-se a
possibilidade de diferentes fornecedores atenderem a especificacdo pretendida.

Para aprovacao da especificagcdo, foram levados em consideracdo todas as necessidades sinalizadas pela area
requisitante da FURP.

6. Descricao da solucdao como um todo

A solucdo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se ao necessdario para a realizacdo das técnicas
analiticas no laboratério com mais brevidade e possibilitando aprimorar as metodologias analiticas exigidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA, permitindo o atendimento de toda demanda do Desenvolvimento
Farmacotécnico, das atividades de validagdo de metodologia analitica, estudos de degradacédo e dos estudos de
estabilidade, no exercicio de 2024, em atendimento as Boas Praticas de Fabricagao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
Os quantitativos individualizados, conforme especificacdes descritos no TR, foram estabelecidos de acordo com a

necessidade para a realizagdo da qualificacdo do equipamento Cromatégrafo liquido acoplado a detector DAD e
detector de espectrdmetro de massa.

Segue abaixo a lista dos itens:

ltem B VALOR VALOR
DESCRICAO Quantidade | Unidade | CATMAT UNITARIO [TOTAL (R$)
(R$)
1 433806 499,00 998,00
ACETONITRILA GRAU LC-MS 2 litro
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2 ] 433804 35,98 3598,00

ACIDO FORMICO GRAU LC-MS 100 mililitro
(2x50)

3 | ' 433818 242,00 484,00
ALCOOL ISOPROPILICO GRAU LC-MS 2 litro

4 | 361728 487,00 974,00
AGUA GRAU LC-MS 2 litro

5 433966 278,00 556,00
METANOL GRAU LC-MS 2 litro

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 6.610,00

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da contrata¢do, possibilitando a avaliagéo
da viabilidade econdmica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitagdo da proposta, que sera realizada de acordo com o Decreto N° 67.888, DE 17 de agosto de 2023, junto ao
mercado fornecedor para obtencéo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A presente aquisicdo ndo serd por Sistema de Registro de Preco, 0s materiais estdo sendo adquiridos para uso
imediato e ndo havera necessidade de novas aquisi¢ées no presente Exercicio Financeiro.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o existem contrata¢des correlatas e/ou independentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Considerando o artigo Unico das Disposi¢des Transitérias do Decreto 67.689, DE 03 de maio de 2023, a FURP néo

elaborou, oficialmente, o Plano de Contrata¢cdes Anual para 0 ano de 2024. Nao obstante a Contrata¢do pretendida
estd contemplada no orgamento da Fundagéo para o exercicio de 2024.

Adicionalmente, informamos que a indicacédo da dotagdo orcamentaria constara na Solicitagao de Compras (SC).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo dos reagentes viabilizara a qualificacdo de instalagdo e de performance do equipamento "Cromatdgrafo
Liquido acoplado a detector de arranjo de diodos (DAD) e detector espectrometro de massa”.
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Com o uso desse equipamento, a Furp conseguira atender plenamente as exigéncias da resolucéo da Anvisa RDC
53/2015 e atualizagbes (Estabelece par&metros para a notificacdo, identificagdo e qualificacdo de produtos de
degradagdo em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como novos,
genéricos e similares, e da outras providéncias) e a RDC 658/22 (Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos).

13. Providencias a serem Adotadas

O laboratério de Desenvolvimento Analitico ja possui estrutura adequada e necessaria para o uso deste material.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Considerando a natureza dos materiais, ndo sao evidenciados impactos ambientais negativos e ndo se fara
necessaria qualquer adequacédo ao ambiente

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes,

considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisi¢cdo
pretendida a fim de atender as demandas da FURP.

16. Responsaveis

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

MONALISA VICENTE VIOTO

Chefe de Desenvolvimento Farmacotécnico

GIDEL SOARES

Gerente de Desenvolvimento Farmacotécnico
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tf Assinou eletronicamente em 01/11/2024 as 08:04:31.
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