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ESP-FUNDACAO P/REM. POP.CHOPIN TAVARES DE LIM

Estudo Técnico Preliminar 44/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000199/2026-48

2. Descricao da necessidade

Selo de Segurancga

A Fundacdo para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” — FURP - identifica a necessidade de aquisicdo material de
embalagem Selo de Seguranca , utilizado no porcesso de embalagem e acondicionamento seguro dos medicamentos produzidos
pela instituicdo. Esse material desempenha papel fundamental na protecéo fisica, na garantia da inviolabilidade e na preservacao
das caracteristicas fisico-quimicas dos medicamentos, assegurando que cheguem aos pacientes integros, eficazes e livres de
contaminages ou violagdes.

O selo de segurancga funciona como elemento adicional de protecad permitindo a identificacdo visual de qualquer tentativa de
violacéo, além de contribuir para o fechamento hermético do frasco.

Esse componente também cumpre uma funcéo estratégica na padronizagdo da embalagem primaria, facilitando o armazenamento
e controle logistico, além de estar em conformidade com os requisitos técnicos e sanitarios estabelecidos pela Anvisa.

O material sera utilizado na embalagem dos medicamentos: BROMIDRATO DE GALANTAMINA 8 mg CAPSULA, BROMIDRATO
DE GALANTAMINA 16 mg CAPSULA, BROMIDRATO DE GALANTAMINA 24 mg CAPSULA e FURP-DONEPEZILA 5 mg COMP.
REVESTIDO, para atendimento as demandas do Ministério da Saude - plano de vendas/2026.

O material visa atender as demandas do Ministério da Saude, conforme estabelecido no Plano de Vendas da FURP/2026. Para

isso, € necessario assegurar o fornecimento regular do material citado, sem risco de descontinuidade na producdo e no
abastecimento do sistema publico de salde.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Gerencia de Materiais José Carlos Fontana

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

O material de embalagem devera ser entregue dentro das especificagfes informadas (anexos), nos prazos estabelecidos, respeitando o
prazo de validade estipulado e fabricantes justificados, quando houver.

5. Levantamento de Mercado

Com base nas contrata¢@es anteriores, verificamos que os produtos podem ser atendidos por mais de um fornecedor.

1de5



6. Descricao da solucao como um todo

O selo de seguranca para medicamentos € um componente indispensavel ao processo de envase e a garantia da inviolabilidade dos
produtos farmacéuticos. A auséncia ou insuficiéncia desse insumo inviabilizaria a etapa final do ciclo produtivo, comprometendo a
integridade das embalagens, a confiabilidade do produto e, por conseguinte, o abastecimento publico e a satde da populagéo.

Como laboratério farmacéutico oficial, a FURP tem a responsabilidade institucional de produzir e fornecer medicamentos essenciais ao
SUS; portanto, a aquisicao deste item esté diretamente vinculada ao cumprimento de sua misséo publica.

A contratagdo ocorrerd por meio de licitagdo publica ou, quando legalmente aplicavel, mediante inexigibilidade ou dispensa, nos termos
da Lei n® 14.133/2021. O insumo sera detalhado no Termo de Referéncia, incluindo especificacbes sobre composi¢do do material,
formato, dimensdes e compatibilidade técnica com o parque fabril da FURP.

O processo buscara fornecedores com capacidade técnica e produtiva para atender aos requisitos de qualidade e volume demandados,

assegurando a continuidade operacional, a eficiéncia logistica e a estrita conformidade com os padrdes de seguranca exigidos pela
Anvisa.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Estimativa da demanda:

ITEM DESCRIGCAO QUANTIDADE
(milheiro)
1 SELO DE SEGURANCGCA - 212922178 850

A gquantidade em aquisicéo foi obtida considerando o atendimento as necessidades do Plano de Vendas/2026.

As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condi¢des, em remessa conforme tabela abaixo:

Composicéo da parcela Prazo de entrega

PARCELA (milheiro)

(dias)

12 850 30

A producéo serd realizada no periodo de Julho a Dezembro/2026, conforme prazo de entrega do insumo contemplado nas tabelas, a fim
de evitarmos a falta do produto.

O prazo de vigéncia do Contrato sera de 60 dias a partir da data de assinatura do contrato.

Os prazos de entrega serdo contados a partir da confirmagéo da Ordem de Compra.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01

O valor estimado da contratacdo possui carater sigiloso tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas. O
valor estimado da contratagdo foi definido com observancia do disposto no Decreto estadual n° 67.888, de 17 de agosto de 2023.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A entrega do selo de segurangca em parcela Unica é fundamental para garantir a continuidade do processo de embalagem dos
medicamentos, eliminando riscos de atrasos ou interrup¢@es na linha de produgéo.

Receber o insumo integralmente em uma sé remessa permite a FURP um planejamento logistico e operacional mais eficiente, evitando
custos extras com reprogramacgées e otimizando a capacidade fabril. Essa entrega Unica assegura que o material esteja disponivel
conforme o cronograma de produc¢édo dos medicamentos destinados ao SUS.

Portanto, o fornecimento total em remessa Unica é uma medida essencial para manter a regularidade produtiva, garantir o abastecimento
de medicamentos e permitir que a FURP cumpra seu papel estratégico de promover o acesso da populagdo a itens essenciais de salde.

Dessa forma, o fornecimento parcelado representa uma estratégia de gestéo que visa garantir a continuidade da producéo, o uso racional
dos recursos e a regularidade no fornecimento dos medicamentos destinados ao SUS.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Processo SEI 266.00000199/2026-48

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O material em sua maioria é obtido por meio de disputa na modalidade pregédo, em sua forma eletrénica e, quando néo, por meio de
dispensa e inexigibilidade de licitagcdo, na forma da Lei.

A aquisicdo deste material esta intrinsecamente alinhada ao planejamento estratégico e operacional da Furp. O material a ser adquirido é
definido com base:

® Programac¢édo de Producgédo: Diretamente vinculada as metas de producdo de medicamentos, que por sua vez, sdo estabelecidas
com base nas demandas do Ministério da Saude.

® Orcamento Anual: Os recursos para a aquisicdo sdo previstos no orcamento anual da Furp, considerando as projecfes de
producao e os custos histéricos dos insumos.

® Planejamento de Estoques: A aquisi¢do visa manter niveis de estoque adequados para garantir a continuidade da producéo, sem
interrupgOes por falta de embalagens.

® Politicas de Qualidade: A escolha dos fornecedores e as especificagdes seguem as rigorosas politicas de qualidade da Furp e as
normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
A aquisicao visa atender ao Plano de Vendas/2026 - Ministério da Saude.
A aquisicao dos materiais trara os seguintes beneficios:

Continuidade da Producao: Assegura o fluxo ininterrupto de producdo de medicamentos na Furp.
® Atendimento a Demanda: Garante o abastecimento de medicamentos, contribuindo para a salde publica.
Qualidade e Seguranca do Medicamento: O insumo adequado garante a integridade, identificagdo e protecdo dos
medicamentos até o consumidor final.
Conformidade Regulatéria: Assegura que as embalagens estejam em conformidade com as exigéncias da ANVISA.
Otimizacgdo de Custos: A licitagdo por menor prego, buscara a melhor relagdo custo-beneficio para a Furp.

13. Providencias a serem Adotadas

A FURP ja disp6e de infraestrutura necessaria para desenvolver as atividades correlacionadas a producéo do medicamento.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

A producéo, utiliza¢é@o e descarte de Selo de Seguranca, insumos essenciais na embalagem de medicamentos, podem gerar impactos
ambientais relevantes, que devem ser considerados no processo de aquisi¢cdo responsavel:

® Consumo de Recursos Naturais: O selo de aluminio utiliza metais extraidos da natureza, cuja obtencéo envolve atividades de
mineracao e beneficiamento com alto impacto ambiental.

® Consumo de Agua e Energia: Os processos industriais de fabricagéo, laminac&o ou moldagem, demandam significativa utilizac&o
de agua e energia, aumentando a pegada ambiental dos insumos.

® Geracdo de Residuos Sélidos: Apos o uso, o selo de aluminio é geralmente descartado com o residuo comum, sem separagéo ou
reaproveitamento, o que contribui para o acimulo de residuos industriais e hospitalares.

® Emissbes de Gases de Efeito Estufa: Estdo associadas as etapas de extracdo de matéria-prima, fabricacao, transporte e descarte
final, incluindo eventuais processos de incinerag&o hospitalar, que podem liberar CO e outros poluentes.

A FURP reconhece esses impactos e busca mitigar seus efeitos sempre que possivel, incentivando praticas sustentaveis ao longo da
cadeia produtiva. A aquisicdo desses insumos sera realizada em conformidade com os requisitos estabelecidos pelas Boas Préticas de
Fabricacdo (BPF) de medicamentos e com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 658/2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), assegurando qualidade, seguranga sanitaria e responsabilidade ambiental.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo de selo de seguranga para medicamentos € viavel e indispensavel para as opera¢fes da FURP, uma vez que se trata de
insumo essencial na etapa de finalizacdo da embalagem priméria do produto, garantindo a inviolabilidade, seguranga e integridade do
medicamento até sua distribuicdo ao usuario final.

A viabilidade da contratagdo se sustenta nos seguintes pontos:

® Disponibilidade de Fornecedores: O mercado nacional possui diversos fornecedores especializados na producdo desse insumo,
com capacidade técnica para atender as especificacdes exigidas pela FURP, favorecendo a ampla concorréncia e assegurando
regularidade no fornecimento.

® Orgamento: Os recursos financeiros necessarios para a aquisicao estdo devidamente previstos no planejamento orcamentario da
FURP, o que demonstra o0 comprometimento institucional com a manutencéo da cadeia produtiva de medicamentos essenciais.

® Expertise Interna: A FURP conta com equipe técnica qualificada para elaborar as especificagdes detalhadas do material, conduzir
0 processo licitatorio e fiscalizar o recebimento, garantindo o cumprimento dos critérios de qualidade, compatibilidade com os
frascos e conformidade contratual.

® Alinhamento Estratégico: A aquisicao desse insumo esta totalmente alinhada a missao institucional da FURP de garantir o acesso
da populagdo a medicamentos seguros e de qualidade, apoiando diretamente a efetividade das politicas publicas de saude.

A execucgdo dessa aquisicdo, pautada em um processo transparente, competitivo e tecnicamente fundamentado, garantira a FURP o

fornecimento regular de selo de seguranga, viabilizando a continuidade da producdo do medicamento e a manutencdo do papel
estratégico da instituicdo no cenario da salde publica brasileira.

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.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

PRISCILA DE CASSIA PACHECO

Assistente de Distribuicdo

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 04/05/2026 as 15:18:41.
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