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

Estudo Técnico Preliminar 95/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000364/2026-61

2. Descricao da necessidade
ALFA METILDOPA

A Fundagédo para o Remédio Popular (Furp), enquanto laboratério farmacéutico oficial, desempenha um papel crucial no abastecimento
de medicamentos essenciais ao Sistema Unico de Salde (SUS). A presente aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA é
fundamental para garantir a continuidade na producdo de medicamentos para atender as demandas da Secretaria de Estado da Saude
(SES) e clientes diversos, para atendimento ao Plano de Vendas/2027.

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA visa a fabricacdo do medicamento FURP-ALFA METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO
REVESTIDO, estando a contrata¢do devidamente prevista no Plano de Contrata¢cdes Anual (PCA 2026) para o fornecimento regular e
continuo a SES e clientes diversos.

A ALFA METILDOPA é o principio ativo deste medicamento, utilizado principalmente no tratamento e controle da hipertenséo arterial,
incluindo a hipertensao gestacional — condicdo de grande relevancia clinica e epidemiolégica. Trata-se de um farmaco amplamente
empregado na prética clinica devido a sua eficacia e seguranca no manejo da pressdo arterial em pacientes que necessitam de
tratamento crénico, sendo especialmente recomendado durante a gestacdo por seu perfil de seguranca fetal, possuindo relevante valor
social e terapéutico na salde publica para garantir a assisténcia adequada em programas de atencao basica e especializada.

Sem a aquisi¢do oportuna e regular dessa matéria-prima, a FURP ficara impossibilitada de fabricar o referido medicamento em tempo
héabil, o que comprometera o cumprimento das metas estabelecidas no Plano de Vendas/2027 e os compromissos assumidos perante a
SES e clientes diversos. A interrupgéo no fornecimento deste insumo pode acarretar sérias consequéncias, como descontrole da pressao
arterial, aumento do risco de complicagdes cardiovasculares e obstétricas (como pré-eclampsia, eclampsia e desfechos gestacionais
adversos), agravamento do quadro clinico dos pacientes em tratamento continuo e maior demanda por internacdes e atendimentos de
urgéncia e emergéncia, gerando impacto negativo na assisténcia farmacéutica e sobrecarga ao sistema de salde. Manter a produgdo
regular deste medicamento € essencial para assegurar 0 acesso da populagdo a tratamentos de alta importancia clinica e garantir a
continuidade das politicas de assisténcia farmacéutica do Estado.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Gerencia de Materiais José Carlos Fontana

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Conforme EspecificagBes 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.
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5. Levantamento de Mercado

Conforme especificacdo anexa.

DESCRIGAO FABRINCANTE APROVADO JUNTO A ANVISA ENDERECO

ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL BEIJIANG INDUSTRIAL ZONE, GESHAN TOWN,
CO, LTD DONGYANG, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA.

ALFA METILDOPA - 11.10.00271

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
especificagBes técnicas detalhadas e compatibilidade técnica com o parque fabril e os processos de compressédo e revestimento 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 ao fabricante qualificado
para este insumo: ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL 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 ALFA METILDOPA serd utilizada na fabricacdo do produto FURP-ALFA METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO
REVESTIDO, e visa atender ao Plano de Vendas/2027, estando prevista no PCA 2026 para atendimento as demandas da SES e clientes
diversos. Este insumo é um componente indispensavel ao processo de fabricagdo e a garantia da eficacia terapéutica do produto
farmacéutico. A auséncia ou insuficiéncia deste inviabilizara o ciclo produtivo, comprometendo a disponibilidade do medicamento, a
continuidade dos tratamentos e, por conseguinte, 0 abastecimento publico e a sadde da populacao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Estimativa da demanda:

Excipiente Quantidade (Kg)

ALFA METILDOPA - 11.10.00271 900

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

Composicdo da parcela [Prazo de entrega (dias)
(Kg)

PARCELA
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12 900 210

A quantidade em aquisicdo foi obtida considerando a necessidade prevista para atendimento ao Plano de Vendas 2027 - 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 contratacéo possui carater sigiloso e ndo seréa tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das

propostas. O valor estimado dacontratacéo 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 SES e clientes diversos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Processo SEI 266.00000364/2026-61

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA ¢é obtida, em sua maioria, por meio de disputa na modalidade Pregdo, em sua forma
eletrénica, nos termos da legislagdo vigente (Lei n°® 14.133/2021) e, quando legalmente aplicavel, por meio de dispensa ou inexigibilidade
de licitacdo, na forma da Lei. A contratacdo deste insumo estd intrinsecamente alinhada ao planejamento estratégico e operacional da
FURP, estando prevista no Plano de Contratacdes Anual (PCA 2026) e sendo definida com base nos seguintes pilares:

® Programacdo de Producédo: Diretamente vinculada as metas de fabricacdo do medicamento FURP—ALFA METILDOPA 250 mg
COMPRIMIDO REVESTIDO, estabelecidas para o cumprimento do Plano de Vendas/2027 visando ao atendimento das
demandas da SES e clientes diversos.

® Planejamento de Estoque: A aquisigdo visa manter niveis de estoque adequados para garantir a continuidade da producgéo,
mitigando o risco de desabastecimento ou interrupgdes na linha fabril por falta de matéria-prima.

® Politicas de Qualidade: A escolha dos fornecedores e as especificagcbes seguem as rigorosas politicas de qualidade da FURP e

as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), restringindo-se o escopo ao fabricante qualificado para este
insumo: ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Aqui estd a adequagdo do texto para a matéria-prima ALFA METILDOPA, o medicamento FURP-ALFA METILDOPA 250 mg
COMPRIMIDO REVESTIDO, a indicacéo clinica (tratamento da hipertensao arterial, incluindo a hipertensdo gestacional) e o fabricante
qualificado (ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.):

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA visa atender ao Plano de Vendas/2027, com previsdo no PCA 2026, direcionado ao
atendimento das demandas da SES e clientes diversos. A aquisi¢cdo deste insumo trara os seguintes beneficios:

® Continuidade da Producao: Assegura o fluxo ininterrupto de fabricagdo do medicamento FURP-ALFA METILDOPA 250 mg
COMPRIMIDO REVESTIDO na FURP.
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® Atendimento & Demanda da Sadde Publica: Garante o abastecimento regular da rede do Sistema Unico de Saude (SUS),
contribuindo diretamente para o atendimento das demandas pactuadas com a SES e clientes diversos para o tratamento da
hipertensao arterial, incluindo a hipertensao gestacional.

® Qualidade e Seguranca do Medicamento: O insumo farmacéutico devidamente padronizado e qualificado garante a qualidade, a
eficacia terapéutica, a equivaléncia farmacéutica e a seguranca do medicamento administrado ao paciente final.

® Conformidade Regulatéria: Assegura a estrita conformidade com as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), uma vez que a matéria-prima serd adquirida exclusivamente do fabricante aprovado e qualificado (ZHEJIANG WILD
WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.).

® QOtimizacdo de Custos e Economicidade: A licitagdo por meio da modalidade Pregéo Eletrdnico buscara a proposta mais vantajosa
para a Administragao, garantindo a melhor relagao custo-beneficio e o uso eficiente dos recursos publicos.

13. Providencias a serem Adotadas

A FURP ja disp6e de infraestrutura necessaria para desenvolver as atividades correlacionadas a producéo 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 fabricacdo e sintese do insumo farmacéutico ativo e a preparagdo das formulacdes utilizam
reagentes quimicos e solventes, cuja extracdo e sintese envolvem processos industriais de base com impacto ambiental
associado.

® Consumo de Agua e Energia: Os processos de sintese do farmaco, granulagéo, compressao, secagem e embalagem demandam
expressiva utilizacdo de energia elétrica, térmica e agua purificada, influenciando a pegada ambiental do ciclo de vida do insumo.

® Geracao de Residuos Quimicos e Sdlidos: O processamento da matéria-prima gera efluentes e residuos sélidos (como pés
suspensos, sobras de embalagens e rejeitos de compressdo). Na FURP, as sobras do processo fabril ou das analises
laboratoriais de controle de qualidade sdo rigorosamente segregadas e destinadas ao descarte técnico especializado por
empresas habilitadas, evitando a contamina¢&o do solo e dos recursos hidricos.

® Emissdes de Gases de Efeito Estufa: Estdo associadas as etapas de sintese e processamento industrial, ao transporte logistico
internacional/nacional da matéria-prima e ao posterior tratamento térmico (incineracéo) de residuos industriais gerados no ciclo de
fabricacao.

A FURP reconhece esses impactos e busca mitigar seus efeitos sempre que possivel, incentivando praticas sustentaveis ao longo de
toda a sua cadeia de suprimentos. A aquisi¢do deste insumo sera realizada em estrita 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, seguranca sanitaria e responsabilidade socioambiental.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA é viavel e indispensavel para as opera¢des da FURP, uma vez que se trata de insumo

essencial na etapa de fabricagdo do produto, garantindo a eficacia terapéutica, a seguranca e a integridade do medicamento até sua
distribuicdo ao usuario final. A viabilidade da contratacdo se sustenta nos seguintes pontos:
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® 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 insumo), conduzir o processo licitatério e realizar o controle de
qualidade no recebimento, garantindo o cumprimento de todos os critérios farmacotécnicos, analiticos e de conformidade
contratual.

® Alinhamento Estratégico e Planejamento: A aquisi¢cdo deste insumo esté 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
ContratagGes Anual (PCA 2026) para viabilizar o Plano de Vendas/2027, apoiando diretamente a efetividade das politicas publicas
de salde e o atendimento as demandas da SES e clientes diversos.

A execucdo dessa aquisicdo, pautada em um processo transparente, competitivo e tecnicamente fundamentado por meio de Pregao
Eletrdnico, garantird a FURP o fornecimento regular do insumo Alfa Metildopa, viabilizando a continuidade da producéo da apresentacao
FURP-ALFA METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO REVESTIDO, e a manutencéo do papel estratégico da instituicdo no cenario da saude
publica brasileira.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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 Distribuigdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 30/09/2026 as 16:52:41.
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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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