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

Estudo Técnico Preliminar 262/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000565/2025-88

2. Descricao da necessidade
GLICOLATO E AMIDO SODICO E TALCO

A Fundacédo para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” — FURP - identifica a necessidade de aquisicdo dos insumos
farmacéuticos listados abaixo:

a) GLICOLATO DE AMIDO SODICO — 112001713

FURP-AZATIOPRINA 50 mg COMPRIMIDO

FURP-ETAMBUTOL 400 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-LAMIVUDINA 150 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg COMPRIMIDO

FURP-SULFADIAZINA 500 mg COMPRIMIDO

FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA + LAMIVUDINA (300+300) mg COMP. REVESTIDO

b) TALCO - 112003061

FURP-AZATIOPRINA 50 mg COMPRIMIDO

FURP-METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-METRONIDAZOL 250 mg COMPRIMIDO

FURP-DIAZEPAM 10 mg COMPRIMIDO

FURP-DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO

FURP-ETAMBUTOL 400 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-RIFAMPICINA 300 mg CAPSULA

A producdo dos referidos medicamentos visam atender as demandas do Ministério da Saude, SES e Clientes Diversos, conforme
estabelecido no Plano de Vendas da FURP para o biénio 2025/2026. Para isso, € necessario assegurar o fornecimento regular dos
insumos citados, sem risco de descontinuidade na produgdo e no abastecimento do sistema publico de salde.

Dessa forma, a FURP propde a contratagdo continua de fornecimento dos insumos, com entregas programadas e fracionadas conforme a
demanda, fundamentada nos artigos 106 e 107 da Lei Federal n°® 14.133/2021, que autorizam expressamente a celebracdo de contratos
com vigéncia superior a 12 meses, podendo alcangar até 10 (dez) anos, desde que garantida a vantajosidade e devidamente justificada a

necessidade de fornecimento continuo e essencial.

A contratacdo continua com base na Lei 14.133/21, artigos 106 e 107, é a forma mais eficiente e vantajosa para garantir o abastecimento
dos insumos, sobretudo considerando a natureza estratégica e a previsibilidade da producdo do medicamento em questéo.

As principais razfes que justificam a ado¢&o deste modelo séo:
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® Previsibilidade e Planejamento: Com base no Plano de Vendas 2025/2026, é possivel projetar com precisdo as quantidades
necessarias, permitindo o planejamento das entregas de forma regular e coordenada com o calendéario de producédo da FURP.

® Contratagdo com Compromisso Efetivo: Diferentemente do Sistema de Registro de Precos (SRP), que apenas formaliza uma
intencdo de compra, o contrato continuo estabelece vinculo contratual firme, garantindo o fornecimento ao longo de sua vigéncia.

® Reducdo de Riscos Operacionais: O fornecimento fracionado, conforme cronograma, minimiza riscos de interrupcdo de
producdo por falta de insumos e reduz a necessidade de estocagem excessiva.

® Eficiéncia Logistica e Financeira: A previsibilidade dos fornecimentos melhora a gestdo de estoque, reduz perdas, e permite
melhor aplicacéo dos recursos publicos.

® Seguranca Juridica e Estabilidade Contratual: A Lei n° 14.133/2021, em seus artigos 106 e 107, permite que contratos de
fornecimento continuo possam ter duracdo de até 10 anos, desde que sejam observadas as condi¢cdes de vantajosidade,
recorréncia e interesse publico — critérios plenamente atendidos neste caso.

Diante do exposto, fica evidente que a contratagdo continua, com vigéncia plurianual e entregas parceladas, é mais vantajosa e
segura do que a adeséo a outras modalidades de licitagdo, assegurando o pleno cumprimento das metas institucionais da FURP para
o periodo de 2025 a 2026, e contribuindo para a manutencéo regular do abastecimento de medicamentos essenciais a populacéo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Gerencia de Materiais José Carlos Fontana

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Conforme Especificagdes Técnicas em anexo.

O insumo farmacéutico ativo e/ou excipiente devera ser entregue dentro das especificagdes informadas (anexos), nos prazos
estabelecidos, respeitando o prazo de validade estipulado e fabricantes justificados, quando houver.

5. Levantamento de Mercado

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

6. Descricao da solucao como um todo

6.1 Objeto da Contrata¢@o

A presente justificativa tem como objeto a contratacdo continua, pelo prazo de até 10 (dez) anos, de empresa(s) especializada(s) no
fornecimento de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), excipientes e demais materiais essenciais a fabricacdo de medicamentos pela
Fundacéo para o Remédio Popular — FURP.

6.2 Fundamentacéo Legal

A contratagdo proposta esta amparada nos artigos 106 e 107 da Lei Federal n°® 14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos).

6.3 Justificativa Técnica e Econémica
a) Essencialidade e Continuidade da Producéo de Medicamentos

A FURP é responsavel pela producdo de medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), inclusive em programas
nacionais de salde publica, como o de combate ao HIV/AIDS, tuberculose, hanseniase, entre outros. Para garantir a regularidade dessa
produgdo, é indispensavel o fornecimento continuo de insumos farmacéuticos, cuja descontinuidade pode comprometer a oferta de
medicamentos essenciais a populagao.

b) Planejamento de Longo Prazo e Estabilidade Operacional
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A celebragdo de contratos de longo prazo viabiliza o planejamento continuo da produgéo industrial farmacéutica, alinhado
aos cronogramas de demanda definidos pelo Ministério da Saude e demais entes publicos conveniados. Tal planejamento
permite estabilidade nas linhas de producéo, reducéo de paradas técnicas, e maior eficiéncia nos processos internos da
FURP.

c¢) Vantagens Econbmicas: Escala, Logistica e Previsibilidade
Com a contratacao por prazo de até 10 anos, sera possivel obter ganhos econdmicos relevantes, como:

Economia de escala na aquisicido de insumos, favorecendo a negociacdo de pregos mais vantajosos;

Reducéo de custos logisticos, com entregas programadas conforme cronograma de producao;

Menor exposicao a volatilidade de pre¢gos do mercado internacional, especialmente no caso de IFAs importados;
Previsibilidade orcamentaria para os proximos exercicios financeiros, com maior racionalidade na alocagdo de recursos.

d) Risco de Descontinuidade e Impactos ao SUS

A realizacao frequente de novas licitagfes pode expor a FURP a riscos de desabastecimento, decorrentes de licitacdes fracassadas,
recursos administrativos ou desclassificagdo de fornecedores. Esse cenario compromete diretamente o fornecimento de
medicamentos ao SUS, com impactos significativos a salde publica nacional.

6.4 Conclusao

Diante do exposto, e nos termos do que dispdem os artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021, justifica-se a contratagdo continua, pelo
prazo de até 10 (dez) anos, para fornecimento dos insumos farmacéuticos essenciais a fabricagdo de medicamentos pela Fundagéo para
0o Remédio Popular — FURP. A medida atende ao interesse publico, a continuidade do servigco, a eficiéncia operacional e a
economicidade, além de mitigar riscos que poderiam comprometer a entrega de medicamentos vitais ao Sistema Unico de Salde.

6.5. Justificativa da escolha da modalidade

Considerando a necessidade de aquisicdo de excipientes, destinados a fabricagdo de medicamentos, com vistas ao atendimento da
demanda prevista no Plano de Vendas 2025|2026 da FURP, a modalidade de licitacdo a ser adotada serd o PREGAO, na forma
eletrénica, com fundamento nos artigos 28, inciso |, e 29 da Lei Federal n°® 14.133/2021.

Os insumos em questé@o sdo bens comuns, definidos como aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
especificados no edital, conforme o 81° do art. 6° da referida lei. Os produtos possuem especificagfes técnicas padronizadas,
amplamente conhecidas no mercado, permitindo a defini¢do clara do objeto e a comparacao objetiva entre as propostas apresentadas.

6.6. Justificativas para a Escolha do Pregao Eletrénico
6.6.1. Maior Competitividade e Ampla Participagéo
O Pregéo, especialmente em sua forma eletrdnica, permite ampla participacdo de fornecedores de todo o territério nacional,
aumentando a concorréncia e, consequentemente, a obtencdo de melhores condicdes de pregco e qualidade e celeridade

processual.

A tramitacdo do Pregdo é mais agil em comparagdo com outras modalidades, o que é essencial para garantir a continuidade da
producédo do medicamento e o atendimento as demandas do SUS sem atrasos.

6.6.2. Julgamento Objetivo

O critério de julgamento, geralmente o menor preco, aplicado a bens comuns como os insumos solicitados, torna o processo
transparente e objetivo, minimizando subjetividades e favorecendo a eficiéncia da contratagao.

6.6.3. Eficiéncia Administrativa e Reduc¢édo de Custos Processuais

O Pregdo demanda menos formalidades e fases sobrepostas, o que implica menor gasto de tempo e de recursos administrativos
para sua realizagao.

6.6.4. Adocéo como Regra Geral pela Nova Lei de Licitacdes

A Lei n°® 14.133/2021 reforca o Pregdo como a modalidade preferencial para aquisicdo de bens e servicos comuns, sendo,
portanto, a regra e ndo a excegao para 0s casos em que 0s objetos sdo padronizados, como é o caso dos produtos em tela.

Diante da natureza comum dos produtos a serem adquiridos, da necessidade de garantir celeridade, transparéncia, maior competitividade

e economicidade, a adogdo da modalidade Pregédo se revela a mais vantajosa e adequada para esta contratacdo, em consonancia com
os principios da eficiéncia, isonomia, economicidade e interesse publico, previstos na Lei n® 14.133/2021.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 Estimativa da demanda:

EXCIPIENTES QUANTIDADE
GLICOLATO DE AMIDO SODICO 550 Kg
TALCO 2.400 Kg

7.2 A producao sera realizada no periodo de Outubro/2025 a Dezembro/2026, conforme prazo de entrega do insumo contemplado na
tabela abaixo, a fim de evitarmos a falta dos produtos.

a) GLICOLATO DE AMIDO SODICO - 112001713

PARCELA Composicao da parcela (Kg) Prazo de entrega(dias)
12 50 30
22 275 150
32 225 240

b) TALCO - 112003061

PARCELA Composicéo da parcela (Kg) Prazo de entrega(dias)
12 400 30
2a 2.000 120

7.3 A quantidade em aquisicéo foi obtida considerando a necessidade prevista para atendimento as demandas do Ministério da Saude,
SES e clientes diversos, bem como a formulagéo dos produtos.

7.4 O prazo de vigéncia do Contrato sera de 1 (um) ano a partir da assinatura, com possibilidade de prorrogacéo até o limite de 10 (dez)
anos, por se tratar de fornecimento continuo.

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

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01
8.1 O valor estimado da contratagcao possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das

propostas. O valor estimado da contratacéo 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

9.1 Estipulado de acordo com a necessidade de atendimento Ministério da Saude.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Processo SEI 266.00000565/2025-88

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

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

A contratacdo esta alinhada ao planejamento estratégico da FURP, que tem como objetivo garantir a producdo continua de
medicamentos de alta qualidade para a saude publica. O fornecimento dos insumos sera coordenado com o cronograma de produgéo,

assegurando o abastecimento dos materiais de embalagem de forma eficiente, evitando interrup¢Bes na fabricacdo e atendendo as
demandas da SES-SP, de clientes diversos e do Ministério da Saude.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os excipientes serdo utilizados na fabricagdo dos produtos listados abaixo:

a) GLICOLATO DE AMIDO SODICO — 112001713

Trata-se de um agente desintegrante amplamente utilizado em formulagbes farmacéuticas sdlidas, com papel fundamental na rapida
desintegracdo dos comprimidos no trato gastrointestinal, favorecendo a liberacdo e absorcdo dos principios ativos. Sua utilizacdo é
indispensavel para garantir a eficacia terapéutica, especialmente em medicamentos como:

FURP-AZATIOPRINA 50 mg COMPRIMIDO

FURP-ETAMBUTOL 400 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-LAMIVUDINA 150 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-METOCLOPRAMIDA 10 mg COMPRIMIDO

FURP-SULFADIAZINA 500 mg COMPRIMIDO

FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA + LAMIVUDINA (300+300) mg COMP. REVESTIDO

b) TALCO - 112003061

Empregado como lubrificante e agente de fluxo, o talco é essencial na etapa de compress?o dos comprimidos e encapsulamento,
prevenindo a adesdo da massa ao equipamento e melhorando a uniformidade do produto final. E especialmente relevante para assegurar
a qualidade farmacotécnica e a viabilidade produtiva dos seguintes medicamentos:

FURP-AZATIOPRINA 50 mg COMPRIMIDO

FURP-METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-METRONIDAZOL 250 mg COMPRIMIDO

FURP-DIAZEPAM 10 mg COMPRIMIDO

FURP-DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO

FURP-ETAMBUTOL 400 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

FURP-RIFAMPICINA 300 mg CAPSULA
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Dessa forma, a aquisicao destes insumos é imprescindivel para a manutencéo do ciclo produtivo, 0 cumprimento dos contratos vigentes e
a garantia de abastecimento continuo de medicamentos essenciais para atendimento as demandas da SES, clientes diversos
e Ministério da Saude - Plano de Vendas 2025/2026.

13. Providencias a serem Adotadas

A FURP ja dispGe de infraestrutura necesséria para desenvolver as atividades correlacionadas a produgdo do medicamento.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A aquisicao dos insumos talco e glicolato de amido sédico sera realizada em conformidade com os requisitos estabelecidos pelas Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e em consonancia com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 658/2022, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O processo produtivo como um todo gera residuos que podem ter impacto ambiental. Assim, a FURP adota medidas voltadas a gestdo
sustentavel dos residuos industriais, incluindo praticas de descarte adequado, reciclagem e reutilizagdo, minimizando os impactos
ambientais decorrentes das etapas de fabricacdo, manipulacdo e envase dos medicamentos.

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

A aquisicdo de talco e glicolato de amido sddico é plenamente vidvel, considerando a disponibilidade de fornecedores especializados e
qualificados, em conformidade com as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Além disso, a FURP possui ampla experiéncia
na conducéo de processos licitatorios e na gestdo da cadeia de suprimentos, o que contribui para a eficiéncia e seguranca na aquisicao
desses insumos criticos para a producdo de medicamentos. Os recursos orgcamentarios necessarios serdo devidamente previstos no
planejamento financeiro da Fundagéo, garantindo a viabilidade da compra dentro dos parametros institucionais.

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.

JOSE CARLOS FONTANA

Gerente de Materiais

1Y
tf Assinou eletronicamente em 01/10/2025 as 09:22:52.
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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
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