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

Estudo Técnico Preliminar 120/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000444/2026-17

2. Descricao da necessidade
DIPIRONA

A Fundacéo para o Remédio Popular (FURP), enquanto laboratério publico vinculado a Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo,
tem como missdo a producdo e o fornecimento de medicamentos essenciais ao Sistema Unico de Salde (SUS). Para assegurar a
continuidade da produgdo do medicamento FURP-DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO, faz-se necesséria a aquisi¢do da substancia ativa
DIPIRONA, matéria-prima indispensavel a fabricacéo do referido medicamento.

A aquisicdo da matéria-prima DIPIRONA tem como objetivo viabilizar a fabricagdo do produto FURP-DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO,
destinado ao atendimento do Plano de Vendas para a Secretaria de Estado da Saude (SES) e clientes diversos, contribuindo para a
manutencéo do abastecimento da rede publica de salde.

A dipirona é um medicamento amplamente utilizado como analgésico e antitérmico, sendo indicada para o tratamento de dores de
diferentes origens e para a reducdo da febre. Trata-se de medicamento de ampla utilizacdo na assisténcia & saude e de relevante
importancia no atendimento das demandas do sistema publico, especialmente em razéo de sua utilizagdo frequente na atencéo basica,
ambulatorial e hospitalar.

A disponibilidade da matéria-prima é fundamental para garantir a continuidade do processo produtivo e o cumprimento dos prazos
estabelecidos para atendimento ao Plano de Vendas. Sem a aquisicdo da DIPIRONA, ficard comprometida a fabricacdo do FURP-
DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO em tempo hébil, podendo ocasionar atrasos na programacéo de produgdo e, consequentemente, no
fornecimento do medicamento a Secretaria de Estado da Saude e aos demais clientes.

Dessa forma, a aquisicdo do insumo mostra-se necessdaria para assegurar a continuidade da produgéo, evitar desabastecimentos e

garantir o cumprimento das demandas previstas, contribuindo para a manutencdo do fornecimento regular do medicamento e para o
atendimento das necessidades de saude da populacao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Gerencia de Materiais José Carlos Fontana

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Conforme Especifica¢cdes Técnicas em anexo.

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

Conforme especificacdo anexa.

DESCRIGAO FABRINCANTE APROVADO JUNTO A ENDERECO
ANVISA

ZHEJIANG HAISEN

PHARMACEUTICAL CO., LTD.
DIPIRONA SODICA ORAL XIANGTAN VILLAGE LIUSHI STREET, DONGYANG CITY,

ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA.

6. Descricao da solucao como um todo

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

A contratagdo ocorrera por meio de licitagdo publica, na modalidade Pregdo Eletrénico, nos termos da Lei n® 14.133/2021, garantindo a
busca pela proposta mais vantajosa para a Administracdo. O insumo sera detalhado neste ETP e no Termo de Referéncia, incluindo
especificacdes técnicas detalhadas, requisitos de pureza, granulometria e compatibilidade técnica com o parque fabril e os processos de
compresséao da FURP.

O processo buscard fornecedores qualificados no mercado farmacéutico, sendo obrigatério que a matéria-prima seja oriunda de
fabricantes devidamente cadastrados e aprovados junto a Anvisa, estando o escopo de fornecimento restrito aos fabricantes qualificados
para este insumo: ZHEJIANG HAISEN PHAARMACEUTICAL CO., LTD.

Dessa forma, assegura-se o estrito cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), a capacidade técnica e produtiva
para atender aos rigorosos requisitos de qualidade, o volume demandado, a continuidade operacional e a seguranca sanitaria exigidos.

A matéria-prima DIPIRONA sera utilizada no produto FURP-DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO, visando atender ao Plano de Vendas2026
/2027 para atendimento as demandas da Secretaria de Estado da Salde e de clientes diversos. Este insumo é um componente
indispensavel ao processo de fabricacdo e a garantia da eficacia terapéutica do medicamento. A auséncia ou insuficiéncia dessa matéria-
prima inviabilizaria o ciclo produtivo, comprometendo a disponibilidade do medicamento, a continuidade dos tratamentos e, por
conseguinte, o abastecimento publico e o atendimento as necessidades de saude da populagao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Estimativa da demanda:

Insumo Quantidade (Kg)

DIPIRONA 60.375

A producgédo sera realizada no periodo de Dezembro/2026 a Dezembro/2027, conforme prazo de entrega do insumo contemplado na
tabela abaixo, a fim de evitarmos a falta do produto.

PARCELA Composicao da parcela (Kg) Prazo de entrega (dias)

1° 5325 30
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2° 5700 90
3° 5725 120
4° 5725 150
5° 5725 180
6° 5225 210
7° 5225 240
8° 5225 270
9° 5500 300
10° 5500 330
11° 5500 360

A quantidade em aquisi¢ao foi obtida considerando a necessidade prevista para atendimento as demandas da SES e clientes diversos,

bem como a formulag&o dos produtos.

O prazo de entrega sera contado a partir da disponibilizacdo da Nota de Empenho ao contratado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): ,01

O valor estimado da contratagédo possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das

propostas. O valor estimado dacontratacdo foi definido com observancia do disposto no Decreto estadual n° 67.888,de 17 de agosto de

2023.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Estipulado de acordo com a necessidade de atendimento a clientes diversos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Processo SEI 266.00000444/2026-17

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A aquisi¢do da matéria-prima DIPIRONA é obtida, em sua maioria, por meio de disputa na modalidade Pregdo, em sua forma eletrénica,
nos termos da legislacéo vigente e, quando legalmente aplicavel, por meio de dispensa e inexigibilidade de licitagdo, na forma da Lei. A
contratacdo deste insumo esta intrinsecamente alinhada ao planejamento estratégico e operacional da FURP, sendo definida com base

nos seguintes pilares:
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» Programacédo de Producao: Diretamente vinculada as metas de fabricacdo de medicamentos, estabelecidas para o atendimento as
demandas da Secretaria de Estado da Saude e de clientes diversos, conforme estipulado no Plano de Vendas 2027 para o produto FURP-
DIPIRONA 500 mg COMPRIMIDO.

* Planejamento de Estoque: A aquisi¢cao visa manter niveis de estoque adequados para garantir a continuidade da producao, mitigando o
risco de desabastecimento ou interrupgdes na linha fabril decorrentes da falta de matéria-prima.

« Politicas de Qualidade: A escolha dos fornecedores e as especificagfes seguem as rigorosas politicas de qualidade da FURP e as
normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), restringindo-se o escopo aos fabricantes e fornecedores devidamente
qualificados para o fornecimento do insumo DIPIRONA.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo da matéria-prima visa atender ao Plano de Vendas 2027, direcionado ao atendimento das demandas do SUS e clientes
diversos. A aquisigdo deste insumo trard os seguintes beneficios:

Continuidade da Produgédo: Assegura o fluxo ininterrupto de fabricagdo do medicamento na FURP.
Atendimento a Demanda: Garante o abastecimento regular, contribuindo diretamente para o atendimento das demandas do
mercado.

® Qualidade e Seguranca do Medicamento: O insumo farmacéutico ativo (IFA) adequado e qualificado garante a eficacia
terapéutica, a bioequivaléncia e a seguranca do medicamento até o consumidor final.

® Conformidade Regulatoria: Assegura a estrita conformidade com as exigéncias da ANVISA, uma vez que a matéria-prima seréa
adquirida exclusivamente de fabricantes aprovados e qualificados.

® Otimizacado de Custos: A licitagdo por meio de Pregado Eletrénico buscara a proposta mais vantajosa, garantindo a melhor relacéo
custo-beneficio e economicidade para a FURP.

13. Providencias a serem Adotadas

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

14. Possiveis Impactos Ambientais

A producdo, utilizacdo e processamento de insumos essenciais na fabricagcdo de medicamentos, podem gerar impactos ambientais
relevantes, que devem ser considerados no processo de aquisi¢do responsavel:

® Consumo de Recursos Naturais: A sintese quimica industrial de insumos farmacéuticos ativos utiliza reagentes quimicos,
solventes e matérias-primas derivadas, cuja extracédo e refino envolvem processos industriais de base com impacto ambiental
associado.

® Consumo de Agua e Energia: Os processos de sintese, purificacdo, cristalizacdo e secagem da matéria-prima demandam
significativa utilizagdo de energia elétrica, térmica e agua tratada de alta pureza, influenciando a pegada ambiental do insumo.

® Geracao de Residuos Quimicos e Solidos: A fabricagdo do insumo gera efluentes quimicos e residuos de processos (como
solventes recuperados ou descartados). Na FURP, as sobras de processo fabril ou analises laboratoriais sdo segregadas e
destinadas ao descarte técnico especializado, evitando a contaminacdo do meio ambiente.

® EmissOes de Gases de Efeito Estufa: Estdo associadas as etapas de sintese quimica, transporte internacional/nacional da matéria-
prima e posterior tratamento térmico de residuos industriais ou hospitalares gerados no ciclo de vida do produto.

A FURP reconhece esses impactos e busca mitigar seus efeitos sempre que possivel, incentivando praticas sustentaveis ao longo da
cadeia produtiva. A aquisicdo deste insumo sera realizada em conformidade com os requisitos estabelecidos pelas Boas Praticas 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.
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo da matéria-prima DIPIRONA é viavel e indispensavel para as operacdes da FURP, uma vez que se trata do insumo
farmacéutico ativo (IFA) essencial na etapa de fabricagdo do medicamento, atuando diretamente no efeito terapéutico e garantindo a
seguranca, eficacia e integridade do produto até sua distribuigdo ao usuario final. A viabilidade da contratagéo se sustenta nos seguintes
pontos:

® Expertise Interna: A FURP conta com equipe técnica altamente qualificada para elaborar as especificagfes detalhadas do insumo
(critérios de pureza, caracterizacao fisico-quimica e qualidade do IFA), conduzir o processo licitatério e realizar o rigoroso controle
de qualidade no recebimento, garantindo o cumprimento de todos os critérios farmacotécnicos, analiticos, regulatérios e de
conformidade contratual.

® Alinhamento Estratégico e Planejamento: A aquisi¢cdo deste insumo esta totalmente alinhada a missao institucional da FURP de
garantir o acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade. O item esta devidamente previsto no Plano de
Contratacdes Anual para viabilizar o Plano de Vendas 2026/2027, apoiando diretamente a efetividade das politicas publicas de
saude e o atendimento as demandas da Secretaria de Estado da Salde (SES) e de clientes diversos.

A execucgdo dessa aquisicdo, pautada em um processo transparente, competitivo e tecnicamente fundamentado por meio de Pregéo
Eletrénico, garantirA & FURP o fornecimento regular da matéria-prima Dipirona, viabilizando a continuidade da producdo das
apresentagfes do medicamento FURP-DIPIRONA 500mg e a manutencdo do papel estratégico da instituicdo no cendrio da saude
publica.

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.

PRISCILA DE CASSIA PACHECO

Assistente de Distribuicdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 14/10/2026 as 16:11:49.
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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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