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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
Insumos especificos para bombas de insulina Medtronic

I - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

1 - Descrigdo da necessidade da contratagdo, considerado o problema a ser resolvido sob a perspectiva do
interesse publico (Introducdo Normativa STDA n23, 17 de fevereiro de 2023)

O presente documento caracteriza pela primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os
devidos estudos para a contratagado da solugdo que atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor
solucdo para supri-la, em observancia as normas vigentes e os principios que regem a Administragédo Publica.

A contratagdo justifica-se em detrimento ao atendimento das demandas de insumos de referéncia, a
fim de se efetivar o abastecimento desses itens que sdo essenciais e indispensaveis para assisténcia a saude;
tratamento terapéutico e urgéncia e emergéncia. Ressaltamos que a falta destes compromete a garantia da
continuidade da assisténcia farmacéutica e o tratamento digno e adequado a sociedade e aos usudrios do
Departamento de Gestdo de Demandas Especiais.

Estes itens sdo de exclusividade da entidade MEDTRONIC COMERCIAL LTDA através deste Termo de
Referéncia, para insumos especificos para bombas Medtronic, considerando-se a morosidade de finalizagdo de
novos processos de inexigibilidade, a fim de mantermos um meio de aquisicdo.

Por todo exposto supra, faz-se necessdria a abertura de novo processo de inexigibilidade para
Aquisicdo de Insumos especificos para bombas de insulina Medtronic a fim de atender as demandas

exclusivas dos pacientes do mandado judicial.

2 — Estimativas das quantidades a serem potencialmente contratadas, acompanhadas das memdrias de
calculo e dos documentos que lhe dao suporte, considerando a interdependéncia com outras contratagoes,
de modo a possibilitar economia de escala

As quantidades necessarias para aquisicdio foram apontadas pelos receituarios vinculados os
processos judiciais demandados para estd Secretaria de Saude, conforme Tabela apresentada em Anexa no
presente Estudo Técnico Preliminar.

A aquisicdo dos itens visa atender as necessidades do setor para o periodo de 12 (doze) meses,
podendo ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso.

As quantidades e os itens solicitados foram cuidadosamente avaliados de acordo com as necessidades
impostas em cada processo. Objetiva-se o gerenciamento adequado dos itens de maneira a evitar desperdicios
e garantir que os insumos estejam disponiveis quando necessario. Sua auséncia coloca em risco a integridade
dos pacientes, podendo ter consequéncias fatais. Além disso, ndo ha ata de registro vigente para aquisicao

destes itens.
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Pelos motivos acima expostos, é preciso prosseguir com a inexigibilidade em pauta, visando o

atendimento imediato.

3 - Alinhamento entre a contratagdo e o planejamento da Administragdo

Entendemos como ndo aplicavel, até o presente momento, uma vez que o plano anual de contratagdo
ainda encontra-se em fase de desenvolvimento pela Administragao. Entretanto, considerando a continuidade
do fornecimento de inusmos em atendimento as unidades de saldde da SS, informamos que houve previsdo na

LOA para a despesa em questdo.

4 - Descrigao dos requisitos da potencial contratagao

4.1 - DA QUALIFICAGCAO DA EMPRESA:

4.1 Ato constitutivo, estatuto social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades
comerciais e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de eleicio de seus
administradores;

4.2 Cédula de identidade e registro comercial, no caso de firma individual;

4.3 Decreto de autorizacdo, em se tratando de sociedade empresdria ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgao
competente, quando a atividade assim o exigir;

4.4 Comprovante de inscricdo no cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

4.5 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio ou sede do
proponente;

4.5.1 A comprovacdo de regularidade para com a Fazenda Federal e PGFN devera ser feita através de Certiddo
conjunta de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido nos termos da Portaria Conjunta
PGFN/RFB n2 003 de 02/05/2007.

4.6 Certificado de Regularidade de Situagdo (CRF) perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS;

4.7 Certidao Negativa de Débito (CND) fornecido pelo Instituto Nacional de Seguridade Social — INSS;

4.8 Declaragdao expressa de que tem pleno conhecimento do objeto licitado e anuéncia das exigéncias
constantes do Edital e seu anexos.

4.9 Declaragdo de atendimento a norma do inciso XXXIII do artigo 72 da Constituicdo Federal, que proibe
trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres aos menores de 18 anos e de qualquer trabalho a menores de 16
anos, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de 14 anos.

4.10 Atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado, comprovando a execugdo
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de servigos similares compativeis com o objeto de licitagdo.

4.11 Em se tratando de microempresa ou empresa de pequeno porte, devera ser apresentada declaracgdo, sob
as penas da Lei, de que cumprem os requisitos legais para a qualificagdo como microempresas ou empresas de
pequeno porte, estando aptas a usufruir do tratamento estabelecido na Lei Complementar n2 123/06.

4.12 Em se tratando de microempresa ou empresa de pequeno porte, o seu representante legal devera
apresentar declaracdo de que nao incorre em nenhuma das hipoteses previstas no § 42, do artigo 32, da Lei
Complementar n? 123/06.

4.13 DocumentagBes relativas a Habilitagdo Juridica, Fiscal e Trabalhista e de Qualificagdo Econdmico-
Financeira, no que couber, conforme disposi¢des da Lei n® 14.133/2021.

4.14 Carta de Exclusividade fornecido pelo 6rgdo de registro do comércio do local em que se realizaria a
contratacdo ou a obra ou o servico, pelo Sindicato, Federacdo ou Confederagdo Patronal, ou, ainda, pelas
entidades equivalentes. Deve estar com data de validade e firma reconhecida em cartério. Geralmente
solicitamos ao prestador e ele mesmo envia.

4.2 - DA QUALIFICAGAO DO ITEM OFERTADO

As licitantes fabricantes em nome préprio e os licitantes distribuidores em nome do fabricante do
produto, deverdao encaminhar as seguintes documentagdes referentes ao item ofertado:
4.2.1 Cépia legivel e autenticada da publicagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) ou da Resolugdo que
concedeu o Registro do produto, emitido pela ANVISA ou a Notificagdo Simplificada, constando a data de
vencimento, para produtos isentos de registro. Podera apresentar também o espelho do registro do produto
disponibilizado no site da ANVISA;
4.2.2 Caso o Registro do Produto até data do certame esteja com vencimento para expirar o licitante serd
obrigado a apresentar Protocolo de Renovagado junto a ANVISA;
4.2.3 Apresentar na proposta do(s) produto(s) licitado(s) o nome, marca, fabricante e registro na ANVISA;
4.2.4 Em relagdo a empresa oriunda de fusdo, sera obrigatdria a apresenta¢do de documento que o comprove,
assinado pelos representantes legais, com firma reconhecida e autenticado em cartério;
4.2.5 Declaracdo expressa em papel timbrado e assinado pelo seu representante legal de que se
responsabilizara pela troca de produtos dentro do prazo de validade que em condi¢Ges normais de estocagem
se deteriorem ou percam suas caracteristicas fisico-quimicas, organolépticas;
4.2.6 Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;
4.2.7 O prazo de validade dos produtos, observado o pardmetro minimo do Termo De Referéncia. Caso o
produto ofertado esteja com a validade abaixo do especificado no Edital, este deverd apresentar juntamente
ao produto uma Carta de Comprometimento de Troca;

4.2.8 Validade da Proposta.

Il - ANALISE DE SOLUCOES
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1 - Levantamento de Mercado e Estimativa do valor da contratagao

Por se tratar de inexigibilidade, este processo ndo considera concorrentes, ja que os itens sdo exclusivos
da entidade empresarial em questdo, seja comercialmente ou por fabricagdo. O modelo de processo por
inexigibilidade impede que seja feito uma média minima e maxima de pregos considerando o mercado, utilizando

entdo, conforme o art. 23, §4° da Lei 14.133/21, a ultima nota fiscal emitida pela entidade empresarial para

qualquer outro ente publico, justificando o prego cobrado.
O valor global é de RS 335.450,00 que advém do documento de proposta apresentada

detalhadamente em planilha anexa no presente documento.

3. Escolha da solugao
No caso dos objetos do presente ETP, vislumbramos que, existe no mercado apenas uma empresa fa-
bricante e transportadora, exclusiva em ambito nacional. Tornando a Unica opgdo para a aquisicao dos insu-

mos pleitados.

Il - DETALHAMENTO DA SOLUGAO ESCOLHIDA

1 - Descrigdo da solugao como um todo
Considerando o exposto no Capitulo Il — ANALISE DE SOLUCOES, entende-se ser a realizacdo de

INEXIGIBILIDADE mais adequado para prosseguimento do presente processo.

2 - Justificativas para o parcelamento ou nao da contratagdo
Ndo ha justificativas para o parcelamento, considerando que este processo é por meio de

inexigibilidade.

3 — Contratagdes correlatas e/ou interdependentes
N3o se aplica. Ndo identificamos aquisi¢cGes cujos objetos sejam similares ou correspondentes entre si

na Administracdo, nem que possam afetar ou serem afetadas por esta.

4 - Resultados pretendidos
Com essa aquisicdo se busca atender os pacientes ativos do Departamento de Gestdo de Demandas
Especiais, cumprindo as demandas de ordens judiciais a ndo prejudicar a entidade publica e seus respectivos

representantes, assim como manter alinhado e continuo o melhoramento da saude dos pacientes.
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5 — Providéncias a serem adotadas
Abertura do processo por meio de inexigibilidade para o abastecimento da farmacia do mandado

judicial e o atendimento ao paciente exclusivo.

6 — Possiveis impactos ambientais

Os riscos ambientais referentes aos insumos sdo: itens com validade fora do prazo; com
caracteristicas organolépticas fora do padrdo de qualidade e produtos avariados.

Os residuos de origem hospitalar envolvem inimeros tipos de moléculas farmacoldgicas e quimicas
que deverdo ser descartadas em um destino adequado. O correto descarte dos residuos hospitalares tém
tamanha importancia no manejo adequado regulamentado pela Resolugdo RDC n° 222, de 28 de margo de
2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salude —
ANVISA.

Os critérios da sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados as diretrizes da Lei 14.133 de
2021 e normativas correlatas.

A empresa deverda apresentar material constituido e embalado com critérios socioambientais
vigentes decorrentes da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981 que dispde sobre a Politica Nacional do Meio
Ambiente, seus fins e mecanismos de formulagdo e aplicagao, e da outras providéncias e regulamentos com
os respectivos registros e comprovagoes oficiais, além de atender para as exigéncias da Politica de Residuos

Soélidos.

IV — POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

O estudo preliminar evidencia que a contratagao de empresa para fornecimento de insumos para Secretaria de
Saude da Prefeitura de Juiz de Fora por meio de inexigibilidade mostra-se possivel, tecnicamente, obedecendo,
assim, a legislacdo vigente sobre o assunto.

Diante do exposto, declara-se ser vidvel a contratagédo pretendida do ponto de vista técnico e gerenci-
al do contrato, sendo necessaria analise de viabilidade econdmico-financeira e juridica pelas autoridades com-

petentes, para que se possa tomar ciéncia do ato e das providéncias cabiveis.

Juiz de Fora, 05 de margo de 2024

Ivan Charles Fonseca Chebli
Secretario de Saude
Secretaria de Saude do Municipio de Juiz de Fora
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