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I. INFORMAGCOES GERAIS
Secretaria Municipal de Saude
Area solicitante: Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF
Responsavel pela elaboracdo: Welfares lannicelli

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

1. Problema a ser resolvido e solucao através da aquisicao:

A presente contratacao justifica-se pela necessidade de aquisicido do material médico hospitalar objeto desta licitacao,
de uso humano, destinado ao atendimento aos cidaddos usuarios do Sistema Unico de Satde da Rede Municipal de
Salde de Uberlandia, portadores de Diabetes Mellitus.

2. Previsao no Plano de Contratacoes Anual:

A presente contratacdo ndo encontra previsdo no Plano de Contratacdes Anual (PCA) referente ao exercicio de 2026,
conforme exige o Decreto Municipal n°® 20.154/2023 e a Lei n°® 14.133/2021, tendo em vista se tratar de novo produto
incluido no rol de materiais a serem disponibilizados ao tratamento de pacientes portadores de Diabetes Mellitus na
Rede Municipal de Saude de Uberlandia.

3. Requisitos da contratacao:

Tendo em vista que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA é a responsavel pela regulamentacdo do objeto
licitado, e considerando as determinagdes elencadas na RDC n° 751/2022, as empresas vencedoras deverao apresentar
ou indicar em suas propostas atualizadas o Registro vigente do produto ofertado.

A situacio de regularidade do registro na ANVISA do produto ofertado sera verificada através das opcoes abaixo:

* Registro emitido no Portal Eletrénico da ANVISA
Identificacdo do Registro do produto (RMS), conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios
os onze digitos para materiais médicos hospitalares de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009.

* Publicacdo do registro no DOU.

* Comprovante de registro emitido pelo Ministério da Saide demonstrando sua vigéncia.

* Caso o registro esteja vencido, apresentar também o pedido de revalidacio (P1 e P2) datado no maximo ao
semestre anterior ao vencimento do mesmo.

* Caso o produto seja dispensado de registro, a empresa devera informar a dispensa e indicar a RDC - Resolucdo
da ANVISA que prevé tal dispensa.

A empresa vencedora que deixar de apresentar o Registro citado acima, ou ainda, ndo indica-lo em sua proposta
atualizada, sera desclassificada em cada item que esta exigéncia ndo for devidamente cumprida.

Os produtos deverio ser entregues em, no maximo, até 20 (vinte) dias corridos contados do dia seguinte ao recebimento
da Nota de Empenho, Autorizacao de Fornecimento ou documento equivalente.

O prazo de validade dos produtos devera ser de no minimo 75% (setenta e cinco por cento) da validade total do produto.

Durante a validade da Ata de Registro de Precos, dentro dos processos da farmacovigilancia, caso seja constatada
qualquer divida quanto a eficacia, composicdo, apresentacao, etc., a mesma sera documentada junto as autoridades
sanitarias. Caso o lote seja interditado pelo Orgdo Competente, ficara a Contratada obrigada a troca-lo no prazo maximo
de 48 (quarenta e oito) horas, sem 6nus a Contratante. As empresas Contratadas que incorrerem na inobservancia do
disposto terdo o fato documentado dentro do sistema de farmacovigilancia.
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4. Quantidades:

As quantidades necessarias para a presente contratacdo sdo as constantes na planilha anexa ao Relatério de Registro de
Precos, que cumpre as necessidades especificas da Rede Municipal de Saide de Uberlandia, tendo como base de calculo
0 consumo necessario ao atendimento de pacientes portadores Diabetes Mellitus que utilizardo o produto licitado,
considerando um periodo de 24 (vinte e quatro) meses, uma vez que a Ata de Registro de Precos possui vigéncia de 12
(doze) podendo ser prorrogada por igual periodo, conforme dispde o art. 84 da Lei 14.133/2021.

IIl. PROSPECCAO DE SOLUCOES

5. Levantamento de Mercado, Alternativas e Escolha da Solucao:

Conforme pesquisa de mercado, o produto pretendido é oferecido por ampla gama de fornecedores através de compra,
mediante aquisicdo simples, sendo a modalidade menor preco a mais adequada para este tipo de objeto, prescindindo
de justificativa técnica e econémica para a solucdo adotada, uma vez que se trata de objeto de descricdo plenamente
padronizada no mercado nacional.

6. Estimativa de Valor e Publicidade do Orcamento:

O valor estimado referente ao material médico hospitalar a serem licitado consta na planilha anexa ao Relatério de
Registro de Precos, onde também figura pesquisa de preco realizada no Painel de Precos do Ministério da Gest3o e da
Inovagdo em Servicos Publicos do Governo Federal e/ou no Portal de Compras Governamentais do Governo Federal, que
fundamentam a estimativa de preco para a contratacio.

Foi utilizada como parametro para formacao dos valores estimados a média entre os valores coletados, conforme dispde
o art. 62 do Decreto Municipal n°® 20.154/2023, tendo em vista se tratar a metodologia que melhor atende a
administracao, desconsiderados os valores inexequiveis, inconsistentes e excessivamente elevados.

O orcamento devera ser aberto, pois entendemos que dar o parametro econémico aos licitantes é mais vantajoso para
a contratacido em tela e o mercado se interessara mais pelo produto sabendo de anteméao seu preco estimado.

IV. DETALHAMENTO DA SOLUGCAO ESCOLHIDA
7. Descricao do Restante da Solucao, Manutencao e Assisténcia Técnica:

Dentre as modelagens de contratacao, identificamos duas possibilidades:

a) Gerenciamento de fornecimento - que resultou inviavel por auséncia de mercado, uma vez que ndo fomos capazes
de identificar mercado competitivo de fornecimento desta modelagem.

b) Aquisicio direta - Entendemos que é a melhor solucdo, uma vez que a execucio da obrigacdo de dar coisa certa
transferird a propriedade do produto para a administracdo, que podera fruir de seu uso até seu consumo total,
salientando-se, também, que foi a modelagem identificada como mais prevalente no mercado, o que aumenta a
competitividade do certame e diminui os custos operacionais.

O fornecedor sera selecionado por meio da realizacio de procedimento LICITATORIO, em SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adoc3o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO
POR ITEM.

O enquadramento em SRP se da em razado da incidéncia do inciso IV do art. 70 do Decreto Municipal n® 20.154/2023.

A presente aquisicao sera realizada por item, de acordo com o disposto no inciso Il do §2° do art. 40 da Lei Federal n°
14.133/2021 e com a Sumula n° 247 do TCU, uma vez que o objeto é divisivel e sua adjudicacdo em separado aumenta
o universo de participantes e pode resultar em precos mais vantajosos para a Administracao Publica.

Neste sentido, optamos por realizar a contratacdo do objeto por meio de compra, em formato de aquisicio simples

através de Pregao Eletronico no Sistema de Registro de Precos, com obrigacio de dar coisa certa.
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Na presente contratacao, por se tratar de aquisicdo simples de produtos amplamente comercializados e padronizados
no mercado nacional, ndo havera necessidade de descricao técnica dos mesmos e/ou contratacdo de manutencao ou
assisténcia técnica para o objeto em questao e ainda, ndo havera obrigacdes especificas além das ja estabelecidas.

O prazo de vigéncia da ata de registro de precos serd de 12 (doze) meses, contados a partir da assinatura do Gltimo
signatario necessario, na forma do art. 82 do Decreto Municipal n°® 20.154/2023, e podera ser prorrogado, por igual
periodo, desde que comprovado o preco vantajoso.

O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da Ata de Registro de Precos, caso for necessario, sera de 12 (doze) meses
contados da data de sua assinatura, na forma do artigo 105 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

O instrumento de contrato podera ser substituido por outro instrumento habil, como carta-contrato, nota de empenho
de despesa, autorizacdo de compra ou ordem de execucao de servico, quando se tratar de entrega imediata, nos termos
doinciso Il do art. 95 da Lei 14.133/2021.

08. Justificativa para parcelamento ou adjudicacdo conjunta:

A presente aquisicio sera realizada por item, de acordo com o disposto no inciso Il do §2° do art. 40 da Lei Federal n°
14.133/2021 e com a Sumula n° 247 do TCU, uma vez que o objeto é divisivel e sua adjudicacdo em separado aumenta
o universo de participantes e pode resultar em precos mais vantajosos para a Administracao Publica.

09. Contratacgoes correlatas ou interdependentes:

A presente contratacdo ndo possui vinculo com outras contratacées da pasta ou de outros érgaos desta administracio.
10. Demonstrativo dos resultados pretendidos:
Com a solucdo adotada, esta administracdo espera trazer atendimento de exceléncia aos usuarios do Sistema Unico de

Saude da Rede Municipal de Satde de Uberlandia.

11. Providéncias a serem adotadas para a contratacao e execucio:

a) Ap6s a consolidacio deste ETP, serdo produzidas as fases a seguir:

Até 28/08/2026 Finalizar o Termo de Referéncia Provisério

Até 28/08/2026 Realizar a pesquisa de precos e confeccionar o Ato de Consolidagao do
Orcamento

Até 28/08/2026 Consolidar o Termo de Referéncia com os valores estimados na pesquisa de
pregos

Até 28/08/2026 Confeccionar o Requerimento de Registro de Precos e demais documentos
que instruirdo o processo de compra

Até 01/09/2026 Enviar toda a documentacao para a Diretoria de Compras, requerendo a
abertura do processo licitatério

b) A equipe de fiscalizacdo do contrato ja é experiente e ndo sera necessario o treinamento e capacitacido de novos
servidores para o acompanhamento até a assinatura do contrato.

12. Possiveis Impactos Ambientais e Medidas Mitigadoras:

A aquisicdo em questao ndo causa impactos ambientais, uma vez que a Secretaria Municipal de Saude possui contrato
com empresa especializada para descarte de medicamentos e materiais médicos hospitalares, conforme o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS.
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13. Analise de Riscos:

Em conformidade com o Art. 18, inciso X, da Lei n® 14.133/2021, que dispoe sobre a analise dos riscos que possam
comprometer o sucesso da licitacdo e a boa execucao contratual, e em alinhamento ao principio da proporcionalidade,
apresenta-se a seguir a analise dos riscos considerados mais relevantes para esta contratacao.

13.1. Justificativa da Abordagem de Riscos:

A presente contratacdo envolve a aquisicio de materiais médicos hospitalares, classificados como bens comuns, de
ampla comercializacdo e sobre os quais a Administracdo Publica detém notério conhecimento técnico. Dada a baixa
complexidade do objeto e a padronizacdo das rotinas de aquisicdo, a andlise de riscos serd focada nos eventos que
podem gerar maior impacto no atingimento dos resultados pretendidos, dispensando-se a elaboracao de uma matriz
exaustiva.

13.2. Riscos Mapeados e Medidas de Controle:

A) Risco de Fracasso do Processo Licitatorio (Fase de Sele¢io)

e Evento de Risco: Auséncia de licitantes, apresentacdo de propostas inexequiveis ou excessivas, ou
desclassificacdo de todas as propostas, resultando em certame fracassado ou deserto.

e Causas Potenciais: Preco de referéncia desalinhado com o mercado; especificacdes técnicas restritivas;
exigéncias de habilitacdo excessivas; problemas de documentacao por parte dos licitantes.

e Consequéncias: Atraso na aquisicado dos materiais, podendo comprometer o abastecimento da Rede Municipal
de Salde e gerar custos administrativos com a repeticido do processo licitatério.

e Acdes de Prevencido e Mitigacio:

o Realizacdo de pesquisa de precos robusta para garantir que o valor de referéncia seja condizente com
a realidade de mercado (conforme item 7 do ETP e 1.4 do TR).

o Elaboracao de especificacbes claras, precisas e ndo restritivas, caracterizando os itens como "bens
comuns" para ampliar a competitividade (conforme item 1.3 do TR).

o Ampla divulgacdo do edital para garantir o maior nimero possivel de participantes.

e Acdo de Resposta (Contingéncia): Caso o risco se materialize, a Administracdo avaliard a possibilidade de
repeticdo do certame com ajustes no preco de referéncia ou nas especificacdes (se justificavel) ou, em carater
excepcional, analisara a viabilidade de uma contratacio direta, nos termos da Lei n° 14.133/2021.

B) Risco de Atraso na Entrega (Fase de Execucao)

e Evento de Risco: Fornecedor ndo cumpre o prazo de entrega estipulado na nota de empenho.

e Causas Potenciais: Falhas logisticas do contratado, indisponibilidade de matéria-prima no mercado, entraves
operacionais.

e Consequéncias: Desabastecimento das unidades de salide, com potencial impacto direto na qualidade e
continuidade do atendimento aos pacientes.

e Acdes de Prevencido e Mitigacio:

o Exigéncia contratual de comunicacdo prévia de, no minimo, 10 dias de antecedéncia caso haja
impossibilidade de entrega, para analise de eventual prorrogacio (conforme item 5.1.1 do TR).
o Previsao de san¢des administrativas por atraso injustificado, a serem aplicadas pelo fiscal do contrato.
C) Risco de Entrega de Produto com Vicio ou de Qualidade Inferior (Fase de Execucao)

e Evento de Risco: Recebimento de material em desacordo com as especificacdes técnicas, com avarias, defeitos
de fabricacdo ou validade expirada/insuficiente.

e  Causas Potenciais: Desvios no controle de qualidade do fabricante, armazenamento ou transporte inadequado
pelo fornecedor.

e Consequéncias: Risco a seguranca do paciente, inutilizacido do material, prejuizo ao erario e necessidade de
mobilizacdo administrativa para substituicao.

e Acdes de Prevencio e Mitigacao:

o Estabelecimento de critérios de recebimento provisorio e definitivo, com verificacdo da conformidade,
qualidade e quantidade dos materiais (conforme itens 7.2 e 7.4 do TR).

o Clausula de obrigatoriedade de substituicdo do produto rejeitado no prazo maximo de 48 horas, sem
onus para a Administracio (conforme item 7.3 do TR).

o Acionamento dos processos de tecnovigilancia junto aos 6rgdos sanitarios competentes caso se
constate qualquer irregularidade (conforme item 5.6 do TR).
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13.3. Conclusao da Analise de Riscos:

A Secretaria de Saude entende que a simplicidade do objeto, a vasta experiéncia do contratante em aquisi¢des similares
e, principalmente, os controles ja estabelecidos nas fases de planejamento e execucao contratual (detalhados neste ETP
e no Termo de Referéncia) sio suficientes para mitigar os principais riscos associados a contratacdo. Desta forma, os
riscos remanescentes sdo considerados baixos e aceitaveis, garantindo um ambiente de controle adequado para o
sucesso do processo.

V. CONCLUSAO

14. Justificativa em cumprimento ao art. 18, §2° da Lei Federal n°® 14.133, de 2021:

Os elementos opcionais que ndo foram contemplados neste estudo foram dispensados por nao se adequarem ao caso
concreto, conforme permissivo do art. 18, §2° da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

15. Posicionamento conclusivo:

Assim, entendemos que a aquisicdo em questdo, com as especificidades acima detalhadas, é a solucdo adequada para
a questao enfrentada pela administracdo no momento, sendo o gasto publico empenhado nos moldes aqui descritos
vantajoso para a administracdo municipal e, por consequéncia, aos administrados.

Uberlandia, 25 de agosto de 2026.

Welfares lannicelli
Assistente DAM-5

Wolney Gomides Timéteo
Diretor Administrativo

Adenilson Lima e Silva
Secretario Municipal de Saude
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