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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. IDENTIFICAGCOES

1.1. Solicitacdo de Compra n° 159/2026 - Aquisicdo de material de consumo
médico hospitalar

1.2. O presente Estudo Técnico Preliminar foi elaborado pela Equipe de
Planejamento da Central de Compras da Fundacdo Hospitalar do Municipio de
Varginha, nomeada pela Portaria n°® 016/2025.

2. FUNDAMENTAGCAO LEGAL

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar sera processado na conformidade ao Art.
18, 8 1° da Lei Federal n® 14.133 de 01 de abril de 2021, a Lei Federal n°® 14.133, de
1° de abril de 2021 e Decreto Municipal n° 11.595/2023.

2.2. Considerando o art. 6°, inciso XX da Lei Federal n°® 14.133/2021, o Estudo
Técnico Preliminar € o documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
uma contratacdo que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor
solucdo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a
serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratacé&o.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE

Trata-se de demanda formalizada pelo Servico de Almoxarifado da Fundacao
Hospitalar do Municipio de Varginha, através da Solicitacdo de Compra n° 159/2026
e Documento de Formalizacdo de Demanda, objetivando a aquisicdo de material de
consumo meédico hospitalar.

A Fundacao Hospitalar do Municipio de Varginha ostenta o credenciamento junto
ao Ministério da Saude para a oferta de assisténcia médico-hospitalar, em
consonancia com os principios basilares do Sistema Unico de Saude (SUS). Figura
como Hospital Geral habilitado para o recebimento de recursos provenientes do
Bloco da Atencao de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar, conforme
estabelecido na Portaria n° 3.039, de 27 de dezembro de 2016. Ademais, a Portaria
n°® 2.041, de 17 de julho de 2018, atualiza os registros das Portas de Entrada
Hospitalar de Urgéncia da Rede de Atencdo as Urgéncias no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES). A Instituicdo desponta como referéncia em
atendimentos de trauma e alberga uma Unidade de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON), com abrangéncia regional.

Conforme previsto no art. 196 da Constituicdo Federal de 1988, Secao Il, a
saude é direito de todos e dever do Estado, cabendo-lhe garantir politicas publicas
econdmicas e sociais voltadas & promocdo da saude, a reducdo dos riscos de
doencas e de outros agravos, bem como assegurar acesso universal e igualitario as
acOes e aos servi¢cos de saude necessarios ao atendimento da populacéo.
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Nesse sentido, o Estado deve garantir a continuidade e a efetividade das acoes e
servicos de saude, de forma a assegurar atendimento médico adequado, continuo e
igualitario a todos os individuos que necessitem de tratamento especializado.

Ademais, o art. 2°, § 1°, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe
sobre as condicfes para a promocao, protecao e recuperacao da saude, bem como
sobre a organizagédo e o funcionamento dos servigcos correspondentes, estabelece
gue o dever do Estado consiste em prover as condi¢cdes indispensaveis ao pleno
exercicio do direito a saude, reconhecido como direito fundamental do ser humano.
Assim dispde a legislacéo:
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“O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagc&do
e execucdo de politicas econébmicas e sociais que visem a
reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e no
estabelecimento de condicbes que assegurem acesso
universal e igualitario as agdes e aos servicos para a sua
promoc&o, protecéo e recuperagéo.”

Ainda, conforme o art. 19-M, inciso IlI, da Lei n° 8.080/1990, compete as
instituicbes de saude conveniadas ao SUS a oferta de procedimentos terapéuticos
em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes das tabelas elaboradas
pelo gestor federal do Sistema Unico de Salde — SUS, realizados por servico
préprio, conveniado ou contratado.

Diante do exposto, cabe a Instituicdo assegurar aos seus pacientes o acesso
aos procedimentos e tratamentos terapéuticos necessarios a adequada assisténcia
em saude. Para tanto, a aquisicdo de materiais médicos mostra-se imprescindivel,
uma vez que a prestacdo de servicos de saude com qualidade, eficiéncia e
integralidade depende diretamente da manutencao regular dos estoques de insumos
essenciais.

Nesse contexto, a aquisicdo dos materiais objeto da presente contratacdo é
fundamental para a reposicdo e manutencdo dos estoques do Servico de
Almoxarifado da Fundacdo, garantindo a continuidade da assisténcia médico-
hospitalar prestada aos usuarios da instituicao.

Além disso, a presente contratacao justifica-se pela necessidade de assegurar a
continuidade dos servicos desenvolvidos pela Fundacdo em beneficio da populacéo,
bem como pela necessidade de reposi¢do dos estoques de materiais indispensaveis
ao regular funcionamento das atividades institucionais.

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DE CONTRATAGAO

4.1. Os materiais a serem adquiridos, se enquadram como bens comuns, pois 0s
padrées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos, por meio
de especificacdes usuais de mercado.

4.2. A contratacdo deve obedecer as normas de licitacdes e contratos, bem como, a
legislacéo especifica, conforme levantamento de mercado de acordo com a solucao
escolhida.
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4.3. Os materiais deverdo ser entregues em estrita observancia as especificacoes
dos itens contidos no Termo de Referéncia e normas da Vigilancia Sanitaria.

2 LOSPITAL
Plp
|/

4.4. A contratada deverd apresentar documentacdo pertinente, comprovando
habilitacdo juridica, fiscal, técnico e econémico-financeira.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Considerando o art. 18, 8 1° inciso V da Lei Federal n° 14.133/2021, o
levantamento de mercado consiste na analise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e econémica da escolha do tipo de solugéo a contratar. Com ele,
0s Orgaos da Administracdo Publica podem alcancar diversos beneficios, como a
melhoria na qualidade das contratacbes através da escolha da solucdo mais
adequada, garantindo a efetividade, otimizando recursos e alcangcando os resultados
esperados; maior economicidade, através de andlise comparativa que permite
identificar as op¢des das quais oferecem a melhor relacdo custo-beneficio, assim
evitando desperdicios e garantindo o uso eficiente dos recursos publicos; promocéo
da concorréncia, dada pela ampliacéo do universo de potenciais fornecedores, o que
fomenta a competitividade e assegura precos mais justos para a Administracao;
planejamento estratégico, ja que as informacdes obtidas no levantamento de
mercado servem como base para o planejamento das contratacbes futuras,
permitindo decisbes mais assertivas e alinhadas com as necessidades da
Administracao.

Evidencia-se a necessidade inadiavel da aquisicdo dos itens especificados na
Solicitacdo de Compra n° 159/2026, haja vista que os mesmos sdo imprescindiveis
para o adequado funcionamento das atividades da Fundacgao. A substituicdo desses
itens por outros, que nao atendam as especificacbes técnicas requeridas,
comprometeria a prestagéo de servicos da Fundacédo, gerando prejuizos a instituicdo
e aos usuarios. Com base nas particularidades citadas neste Estudo, o
levantamento de mercado serd fundamentado na analise das opcfes que nado
adentram nos aspectos técnicos em si do objeto, mas, nos preceitos licitatorios.

A Lei n°® 14.133/21, que dispde sobre normas gerais de licitacdo e contratacao
para as AdministragBes Publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, estabelece em seu artigo 29 a
obrigatoriedade da adoc¢éao do Pregdo como modalidade de licitacdo quando o objeto
licitado possuir padres de desempenho e qualidade objetivamente definiveis no
edital, por meio de especificacbes usuais de mercado, como € o caso do objeto da
presente aquisicdo. Além disso, o0 mesmo instrumento legal determina que a
utilizacdo da forma eletrbnica deva ser priorizada nos processos licitatérios da
Administracdo Publica.

A implementagdo do pregdo eletrbnico, com o auxilio da tecnologia da
informacéo, tem se mostrado uma ferramenta eficaz para a modernizacdo dos
processos licitatorios. Ao ampliar a participagdo de fornecedores e garantir maior
transparéncia, a modalidade eletrbnica contribui para a obtencdo de melhores
condi¢cdes comerciais para a Administracdo Publica, além de fortalecer os principios
da competitividade e da eficiéncia.
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Considerando o carater singular da presente aquisicdo com entrega Unica, a
adocdo da Ordem de Compra/Autorizacdo de Fornecimento configura-se como a
modalidade contratual mais adequada. A utilizacdo de contrato ou ata de registro de
precos, neste caso, seria desproporcional, uma vez que a contratacdo ndo enseja
obrigacdes futuras para o fornecedor, ndo envolve entregas parceladas e versa
sobre itens de baixa complexidade. A substituicdo do instrumento contratual, nos
termos do art. 95, inciso Il, da Lei n° 14.133/2021, transcrito abaixo, mostra-se licita
e pertinente.

7z

Art. 95. O instrumento de contrato é obrigatorio, salvo nas
seguintes hipoteses, em que a Administracdo podera substitui-
lo por outro instrumento habil, como carta contrato, nota de
empenho de despesa, autorizacdo de compra ou ordem de
execug&o de servigo:

(...)

Il - compras com entrega imediata e integral dos bens
adquiridos e dos quais ndo resultem obrigacbes futuras,
inclusive quanto a assisténcia técnica, independentemente de
seu valor.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

6.1. Estima-se para a presente contratacdo o valor de R$ 313.740,48 (trezentos e
treze mil, setecentos e quarenta reais e quarenta e oito centavos), conforme
mapa de pesquisa de precos, sendo:

6.2. Para o célculo do valor estimado, foram utilizados como parametros de precos,
pesquisa a sistema oficial do governo (Portal Nacional de Contratacées Publicas),
pesquisa a sitio eletrdnico especializado em banco de precos e midias
especializadas, contratacdo semelhante realizada por outro 6rgdo publico, ata de
propostas de processos anteriores da Fundacao, ultima contratacdo realizada pela
Fundacao e cotacéo realizada diretamente com fornecedores, em conformidade com
0 Art. 44, incisos |, I, 11l e 1V, do Decreto Municipal n® 11.595/2023.

6.2.1. Em conformidade com o Art. 45 do mesmo Decreto, justifica-se a
utilizacdo de cotacdo de precos direta com fornecedor, visto que este ja possuli
cadastro na Administracdo Publica, participa regularmente de processos licitatorios
da InstituicAo e fornece materiais, similares ao objeto deste Termo, de forma
satisfatéria. Tal consulta fora realizada em carater complementar aos demais
parametros utilizados, para determinacéo do valor estimado.

6.3. Considerando que os valores contidos na pesquisa de pre¢cos apresentaram-se
de forma heterogénea, foi realizado o calculo de coeficiente de variagdo, o qual
fornece a oscilacdo dos dados obtidos em relacdo a média, conforme registrado no
mapa de cotacéo.
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6.4. Em consulta ao Manual de Orientacdo de Pesquisa de Preg¢os do Superior
Tribunal de Justica, 42 Edicdo, a luz da Lei n° 14.133/2021, de agosto de 2021,
verifica-se que o coeficiente de variacdo é considerado baixo quando igual ou
inferior a 25%, hipotese em que se recomenda a utilizacdo da média como critério
para definicho do valor de mercado. Por outro lado, quando superior a 25%, o
coeficiente indica a presenca de valores extremos que impactam a média, sendo,

nesse caso, recomendada a ado¢ao da mediana como parametro para definicdo do
preco.

6.5. Considerando que os valores contidos na pesquisa de pre¢os apresentaram-se
de forma heterogénea, foi realizado o célculo de coeficiente de variacdo. Optou-se
pela utilizacdo da mediana como critério de definicAo de pregco para os itens que
apresentaram percentual obtido como coeficiente de variacdo maior que 25% e a
média para os demais itens, 0s quais apresentaram percentual menor ou igual a
25%, de acordo com o Art. 44, do Decreto Municipal n° 11.595/2023.

7. DAS AMOSTRAS

7.1 Em conformidade com o § 3° do Art. 17, da Lei 14.133/2021, as empresas
vencedoras deverdo, obrigatoriamente, apresentar amostras de todos os itens,
objeto deste Estudo, com excecdo das marcas previamente padronizadas na
instituicdo, disponiveis através do site: https://www.hospitalhbp.com.br, conforme
abaixo:

a)ltens 1l a7 13 a 16, 20 a 23, 28, 29, 34, 38 a 43, 46 e 47: envio de 4 (quatro)
amostras de cada item. As amostras submetidas aos testes nao serdo devolvidas.

b) Itens 8, 10 e 32: envio de 1 (uma) amostra de cada item. A amostra submetida
aos testes nao sera devolvida.

c) Iltens 9, 11, 12, 17 a 19, 24 a 27, 30, 31, 33, 35, 36, 37, 44, 45 e 48 a 50: envio de
2 (duas) amostras de cada item. As amostras submetidas aos testes ndo seréo
devolvidas.

7.1.1. A solicitacdo da quantidade do numero de amostras solicitadas nas
alineas “a” e “c” justifica-se pela necessidade de realizacdo e testes praticos em
diferentes setores da instituicdo, bem como pela avaliacdo do material por distintos
profissionais envolvidos diretamente na assisténcia e no manuseio do produto.

7.2. A finalidade da amostra é permitir que a Administracdo, no julgamento da
proposta, possa se certificar de que os itens pretendidos, propostos pelo licitante,
atendem a todas as condicbes e especificacbes técnicas indicadas na sua
descricéo, tal como constante no edital. Com a amostra, pretende-se reduzir riscos e
possibilitar a quem julga a certeza de que o objeto proposto atendera a necessidade
da Administracdo, tendo em vista que os itens licitados serdo administrados
diretamente ao paciente.
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7.3. As amostras deverdo ser enviadas ao Setor de Compras da Fundacéo, sito a
Rua Presidente Tancredo Neves, n° 500, Bairro Bom Pastor - Varginha/ MG, sendo
gue a entrada devera ser realizada pela guarita (fundos), no prazo maximo de 05
(cinco) dias uteis, apds o aceite da proposta.

7.4. As amostras, deverdo estar acondicionadas em embalagem apropriada,
inclusive em gramatura e material, especificacdo do produto de forma visivel
contendo todas as informacdes necessarias para avaliar se a amostra atende as
exigéncias solicitadas neste estudo e no Termo de Referéncia.

7.5. Seréo critérios para avaliacdo das amostras: se a embalagem contém dados de
identificacdo, lote, validade, Registro no M.S., se o produto estd de acordo com o
especificado no descritivo (tamanho, material, etc), se o produto é fragil, quebra-se
ou estraga-se com facilidade, se o produto atende as funcdes para o qual sera
utilizado na Fundacéo e demais caracteristicas favoraveis e desfavoraveis.

7.6. As amostras serdo avaliadas por diversos profissionais da assisténcia.

7.7. Sera emitido relatério analitico com julgamento das amostras classificando-as
como aprovadas ou reprovadas. Os relatérios serdo validados conforme assinatura
dos médicos cirurgifes da Fundacao.

7.8. A ndo conformidade dos critérios implica em reprovacédo do item.

7.9. A amostra devera ser identificada com o numero do processo licitatorio,
fornecedor, niumero sequencial do item no processo. E a marca informada na
proposta devera estar expressa na embalagem do produto para rapida identificacao.

7.10. A Fundacdo ndo analisara amostras reprovadas em processos anteriores,
conforme listagem disponivel no site: https://www.hospitalhbp.com.br. Caso o
produto tenha sofrido alteracdes desde a ultima analise, a licitante devera solicitar
padronizacdo do mesmo, para que este possa ser testado. Nao serdo feitas andlises
para padronizacao no processo licitatorio.

7.11. Caso algum representante de licitantes concorrentes queiram participar da
avaliacdo das amostras, estes deverdo encaminhar e-mail manifestando interesse,
através dos enderecos cpl@hospitahbp.com.br; suprimentos2fhomuv@gmail.com;
cotacaofhomuv@gmail.com.

7.11.1. Seré limitado a 01 (um) integrante por empresa, para acompanhamento
da avaliacdo das amostras da licitante vencedora.

7.11.2. A participagdo dos licitantes na avaliagdo das amostras serd meramente
para acompanhamento, recursos deverao ser encaminhados conforme edital.
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8.1. Tendo em vista as consideracbes esbocadas neste Estudo, optou-se pela
aquisicdo de material de consumo médico hospitalar, através da modalidade de
pregado eletrénico, utilizando Ordem de Compra/Autorizacdo de Fornecimento para
formalizacdo da contratacdo, que serda enviado via e-mail, pelo Servico de
Almoxarifado.

8.2. Para os itens 01, 02, 03, 04, 05, 06, 08, 09, 10, 13, 17, 18, 19, 20, 24, 25, 26,
32, 33, 35, 36, 38, 44, 45, 46, 47, 48, 49 e 50, devera ser realizada entrega Unica
processar-se-a de forma Unica e deverd ocorrer no menor prazo possivel,
considerando o prazo maximo de 05 (cinco) dias corridos.

8.2.1. A entrega dos materiais constantes dos itens 07, 11, 12, 14, 15, 16, 21, 22,
23, 27, 28, 29, 30, 31, 34, 37, 39, 40, 41, 42 e 43 processar-se-a de forma
parcelada, conforme abaixo:

8.2.2. Deveréo ser entregues de imediato:

* Item 07 — 30.000 (trinta mil) unidades de adesivos fixador de tubos e sondas

+ Item 11 — 60 (sessenta) unidades de clip de polimero

* Item 12 — 60 (sessenta) unidades de clipe metélico

* Item 14 — 600 (seiscentas) unidades de equipo ambar

* Item 15 - 9.000 (nove mil) unidades de equipo macro gotas

* Item 16 — 2.400 (duas mil e quatrocentas) unidades de escova de clorexidina

* Item 21 — 500 (quinhentas) unidades de fixador adesivo de sonda vesical

* Item 22 — 1.500 (mil e quinhentas) frascos para dieta enteral 300m|

* Item 23 — 6.000 (seis mil) pacotes de compressa de gaze 7,5x7,5cm

* Item 27 — 100 (cem) caixas de luvas de latex para procedimentos tamanho G

* Item 28 — 750 (setecentas e cinquenta) caixas de luvas de latex para
procedimentos tamanho M

* Item 29 — 1.000 (mil) caixas de luvas de latex para procedimentos tamanho P

 Item 30 — 50 (cinquenta) caixas de luvas de latex para procedimentos
tamanho PP

 Item 31 — 50 (cinquenta) caixas de luvas de latex para procedimentos
tamanho P, sem talco

* Item 34 — 250 (duzentas e cinquenta) unidades de placa neutra eletrocirirgica

e Item 37 — 200 (duzentas) unidades de protetor respiratorio para
guimioterapicos

 Item 39 — 2.250 (duas mil e duzentas e cinquenta) pecas de seringa
descartavel de 1ml com agulha 13x0,38mm, com rosca

* Item 40 — 2.800 (duas mil e oitocentas) unidades de seringa de plastico
descartavel 01ml sem agulha, com rosca

* Item 41 — 16.000 (dezesseis mil) unidades de seringa de plastico descartavel
10ml, sem agulha, com rosca

* Item 42 — 1.000 (mil) unidades de seringa de plastico descartavel 20ml sem
agulha, com rosca
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» Item 43 — 200 (duzentas) unidades de seringa descartavel para lipoaspiracédo
50ml, bico cateter 5cm

8.2.3. Deveréo ser entregues em até 30 (trinta) dias:

* Item 07 — 30.000 (trinta mil) unidades de adesivos fixador de tubos e sondas

* Item 11 — 60 (sessenta) unidades de clip de polimero

+ Item 12 — 60 (sessenta) unidades de clipe metélico

* Item 14 — 600 (seiscentas) unidades de equipo ambar

* Item 15 - 9.000 (nove mil) unidades de equipo macro gotas

* Item 16 — 2.400 (duas mil e quatrocentas) unidades de escova de clorexidina

* Item 21 — 500 (quinhentas) unidades de fixador adesivo de sonda vesical

* Item 22 — 1.500 (mil e quinhentas) frascos para dieta enteral 300ml

* Item 23 — 6.000 (seis mil) pacotes de compressa de gaze 7,5x7,5cm

* Item 27 — 100 (cem) caixas de luvas de latex para procedimentos tamanho G

« Item 28 — 750 (setecentas e cingquenta) caixas de luvas de latex para
procedimentos tamanho M

* Item 29 — 1.000 (mil) caixas de luvas de latex para procedimentos tamanho P

* Item 30 — 50 (cinquenta) caixas de luvas de latex para procedimentos
tamanho PP

 Item 31 — 50 (cinquenta) caixas de luvas de latex para procedimentos
tamanho P, sem talco

* Item 34 — 250 (duzentas e cinquenta) unidades de placa neutra eletrocirdrgica

« Item 37 - 200 (duzentas) unidades de protetor respiratorio para
guimioterapicos

 lItem 39 — 2.250 (duas mil e duzentas e cinquenta) pegas de seringa
descartavel de 1ml com agulha 13x0,38mm, com rosca

* Item 40 — 2.800 (duas mil e oitocentas) unidades de seringa de plastico
descartavel 01ml sem agulha, com rosca

* Item 41 — 16.000 (dezesseis mil) unidades de seringa de plastico descartavel
10ml, sem agulha, com rosca

* Item 42 — 1.000 (mil) unidades de seringa de plastico descartavel 20ml sem
agulha, com rosca

+ Item 43 — 200 (duzentas) unidades de seringa descartavel para lipoaspiracédo
50ml, bico cateter 5cm

8.3. Os insumos deverao ser entregues no Servico de Almoxarifado da Fundacéao,
sito a Rua Presidente Tancredo Neves, n° 500, Bairro Bom Pastor - Varginha/ MG,
sendo que a entrada deverd ser realizada pela guarita (fundos), de segunda a sexta-
feira, das 7h as 18h30min, e aos sdbados, das 7h as 11h30min, sem nenhum 6nus
para a Fundacéo.

8.4. Os insumos deverdo ser entregues devidamente embalados, em embalagens
originais, contendo a data e o n.° do lote de fabricacdo, com prazo de validade
minima de 12 (doze) meses, contados da data de entrega, exceto aqueles cuja
validade seja inferior, devendo neste caso, ter o prazo informado na proposta.
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8.5. Os itens deverdo ser entregues em estrita observancia as especificacbes
contidas neste termo, leis e normas da Vigilancia Sanitéaria.
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8.6. A contratada devera proceder o transporte e descarga dos materiais, em estrita
observancia as normas pertinentes, bem como, acondicionando em recipiente
adequado, visando manter inalterada a sua integridade, respeitando as normas
vigentes, sem 6nus para a Fundacao.

8.7. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificacbes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias corridos, a contar da
notificacdo enviada pelo Gestor contratual, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.

8.8. O recebimento provisério ou definitvo dos materiais ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao da
contratacao.

8.9. A empresa contratada deve informar imediatamente por escrito se houver
algum problema que possa comprometer a entrega do objeto.

8.10. Os materiais serdo recebidos e fiscalizados pelo fiscal técnico, de acordo com
a necessidade do contratante, apds o recebimento provisorio e verificacdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.

8.11. A contratada é responsavel pelas despesas necessarias ao fornecimento dos
itens, tais como, encargos sociais, trabalhistas e fiscais e impostos inerentes a
comercializacao.

8.12. Todos e quaisquer avisos e comunicados deverdo ser realizados por escrito.
Ser& considerado inexistente quaisquer ajustes celebrados de outro modo.

8.13. A aquisicao dos materiais, objeto desta contratacdo, em hipotese alguma
configurara vinculo empregaticio entre as partes.

8.14. As empresas proponentes deverdo apresentar Certificado de Boas Praticas,
emitido pela ANVISA, referente aos itens que enquadram-se nas classes de risco |l
e IV, em conformidade com a RDC 751/2022, com a finalidade de cumprir as regras
sanitarias e garantir a seguranca dos pacientes. Além disso, os produtos devem ser
devidamente registrados junto ao Ministério da Saude.

Art. 24. O deferimento das peticbes de alteracdo/incluso de
unidade fabril ou de alteracdo de endereco de unidade fabril ou
inclusdo de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto
de produtos enquadrados nas classes de risco Il e 1V, fica
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais

requisitos correspondentes a cada tipo de petic&o.
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8.15. As licitantes deverdo apresentar autorizacdo de funcionamento da empresa,
expedida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria), conforme exigido
na Lei Federal n® 6.360/76, Art. 2°:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de Vvigilancia sanitaria
instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°® 5.991
de 17 de dezembro de 1973, bem como o0s produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcdo estética e outros adiante
definidos.

Art. 2° - Somente poderé&o extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.
1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da
Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

8.16. As licitantes deverdo apresentar Certiddo de Responsabilidade Técnica do
profissional responsavel, em conformidade com o Art. 6° da Resolucdo CFF n°
721/22, a qual dispde sobre a anotacdo e o registro da dire¢do ou responsabilidade
técnica farmacéutica:

Art. 6° - A responsabilidade técnica de empresa ou
estabelecimento que exerca como atividade principal ou
subsidiaria as analises clinicas, a producéo, o transporte, o
armazenamento, a importacdo e a distribuicdo de produtos
para a saude, perfumes ou cosmeéticos, alimentos especiais,
correlatos e outros néo privativos da profissdo, podera ser
exercida pelo farmacéutico.

8.16.1. Os fabricantes/distribuidores de materiais que estiverem dispensados de
possuir o farmacéutico responsavel, conforme normas/exigéncias legais, deveréo
apresentar declaracdo atestando o fato, ficando sob sua responsabilidade,
responder perante 0s 6rgaos competentes quanto a nao apresentacao.

8.17. Considerando-se a importancia da aquisicdo, as proponentes deveréo
demonstrar o fornecimento satisfatorio dos materiais e insumos, objeto deste
Estudo, por meio de atestados de capacidade técnica, como forma de garantir e/ou
mitigar os riscos para a Administracao.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGCAO

9.1. O parcelamento da solucéo refere-se a licitacao realizada por item, sempre que
o objeto for divisivel, em casos que ndo ocorra prejuizo da solucao.
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Em regra, as aquisicdes deverdo ser divididas em lotes ou itens em qual se
comprovar técnica e economicamente viavel, procedendo-se a licitagdo com vista ao

melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliacdo da
competitividade, sem perda da economia de escala.

9.2. Neste contexto, considerando as caracteristicas do objeto licitado, entende-se
gue a presente licitagcdo devera ser organizada por itens individuais, com o intuito de
aumentar o carater competitivo do certame e garantir o melhor resultado para a
Administragéo.

10. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

N&o foram detectadas contratacdes correlatas ou interdependentes como condicao
para que esta contratacdo atinja os resultados pretendidos.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A Administracdo devera dar ciéncia ao fiscal e gestor desta contratacdo para o
efetivo beneficio buscado com esta aquisicdo. O gestor contratual devera se atentar
para o recebimento adequado dos itens a serem adquiridos, bem como para a
verificacdo das condicbes de entrega, e zelar pelo controle e conservacdo do
material, como também acompanhar a execucao da contratacdo para obtencédo de
resultados satisfatorios. Recomenda-se que o setor demandante desta aquisicéo,
informe-se a respeito das condic¢des e particularidades da presente contratacao para
providéncias cabiveis.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A aquisicdo dos materiais de consumo médico hospitalar, objeto deste Estudo,
devera respeitar as normas e principios ambientais, minimizando e/ou mitigando os
efeitos e danos ao meio ambiente.

Os materiais, ap0s sua utilizacdo, sendo necessario o descarte, deverdo ser
desprezados em conformidade com a legislacdo ambiental por empresa responsavel
pela coleta dos residuos hospitalares, ja contratada pela Fundacédo, conforme
regulamentado pela RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, a qual dispde sobre os
requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

13. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

A contratacdo alinha-se as finalidades do Orgédo e é factivel do ponto de vista
ambiental, econdmico e estratégico, conforme demonstrado neste estudo. Registra-
se que 0s requisitos relevantes para contratacdo foram adequadamente levantados
e analisados, inclusive o tempo esperado para que a solucéo esteja disponivel para
a Administracdo. Observa-se que as quantidades sugeridas para contratacao estao
coerentes com a demanda prevista, conforme Documento de Formalizacdo de
Demanda, enviado pelo setor demandante. Portanto, considerando os pontos
listados acima, conclui-se que esta contratacdo € viavel a Fundacdo, ndo sendo
possivel observar 6bices para a mesma.
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14. JUSTIFICATIVA PARA VEDAGCAO DE PARTICIPACAO DE EMPRESAS
REUNIDAS EM CONSORCIO

Conforme previsto pelo art. 15 da Lei Federal n® 14.133/2021, em regra, deve-se
permitir a participacdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio e, caso haja a
vedacao a participacdo dessas empresas, 0 impedimento devera estar devidamente
justificado no processo.

A decisdo quanto a vedacéo a participacdo de empresas em consorcio é resultado
de um processo de avaliacdo da realidade do mercado em razdo do objeto ora
licitado, bem como dos possiveis riscos inerentes a atuacdo de uma pluralidade de
associados para a execugdo dos servigcos, visando o atendimento ao interesse
publico.

Sobre o tema, Marcal Justen Filho leciona que:

"Em regra, o consorcio ndo é favorecido ou incentivado pelo
nosso Direito. Como instrumento de atuagcdo empresarial, o
consorcio pode conduzir a resultados indesejaveis. A formagéo
de consorcios acarreta riscos da dominacdo do mercado,
através de pactos de eliminacdo de competicdo entre
empresarios. No campo de licitacbes, a formacdo de
consorcios poderia reduzir o universo da disputa. O consorcio
poderia retratar uma composicdo entre eventuais
interessados, em vez de estabelecerem disputa entre si,
formalizariam acordo para eliminar a competicao.

Mas o consércio também pode prestar-se a resultados
positivos e compativeis com a ordem juridica. Ha hipoteses em
que as circunstancias de mercado e (ou) a complexidade do
objeto torna problematica a competi¢céo. Isso se passa quando
grandes quantidades de empresas, isoladamente, né&o
dispuserem de condi¢cbes para participar de licitagbes. Nesse
caso, o intuito do consorcio é a via adequada para propiciar
ampliagdo do universo de participantes.

E usual que a Administracdo Publica apenas autorize a
participacdo de empresas em consorcio quando as
dimensées ou a complexidade do objeto ou das
circunstancias concretas exijam a associacdo entre os
particulares. Sdo as hipoteses em que apenas umas
poucas empresas estariam aptas a preencher as
condicées especiais exigidas para a licitagdo." (grifo nosso)

Dessa forma, a Administracdo Publica podera autorizar a participacdo de empresas
em consoércio quando as dimensbes ou a complexidade do objeto ou das
circunstancias concretas exijam a associagdao entre 0s particulares,
hipdteses cabiveis para situacfes em que apenas umas poucas empresas estariam
aptas a preencher as condi¢des especificas exigidas para a licitagao.
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Assim, a decisdo pela permissédo ou vedacao a participacdo de empresas reunidas
em consorcio devera ocorrer de acordo com 0 caso concreto, pois nem sempre
a participacao de consorcios trara beneficios a administracéo publica.

Na presente contratacdo, o objeto licitado consiste na aquisicdo de material de
consumo meédico hospitalar. Estes insumos séo classificados como bens comuns,
pois trata-se de fornecimento que ndo exige ou requer grande complexidade técnica,
0 que amplia o rol de empresas aptas e que podem demonstrar o fornecimento
anterior compativel com o objeto deste estudo.

Neste sentido, o art. 29 da Lei n°® 14.133/2021 é taxativo em prever que se deve
adotar o pregdo sempre que o objeto possuir padrdes de desempenho e qualidade
gue possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacdes
usuais de mercado:

Art. 29. A concorréncia e o pregdo seguem o rito procedimental
comum a que se refere o art. 17 desta Lei, adotando-se o
pregdo sempre que o objeto possuir padroes de
desempenho e qualidade que possam ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificacées usuais de
mercado. (grifo nosso).

Ademais a participacdo de consorcios mostra-se viavel, quando o objeto
considerado for “de alta complexidade ou vulto”, o que ndo seria 0 caso do objeto
sob exame, conforme a definicao trazida pela Lei no 14.133/2021, no Art. 6°, inciso
XXII e atualizada pelo Decreto n° 12.807, de 29 de dezembro de 2025: obras,
servicos e fornecimentos de grande vulto sédo aqueles cujo valor estimado supera R$
261.968.421,04 (duzentos e sessenta e um milhGes, novecentos e sessenta e oito
mil, quatrocentos e vinte e um reais e quatro centavos).

Considerando que a admisséo a participacdo de empresas reunidas em consoércio
em contratacdes cujo objeto possua baixa complexidade e seja de pequeno valor
econdmico atenta contra o principio da competitividade, pois permitiria, com o aval
da Administracao Publica, a unido de concorrentes que poderiam muito bem disputar
entre si, violando, por via transversa, o principio da competitividade, atingindo ainda
a vantajosidade buscada pela Administragéo.

Portanto, considerando que esta decisao € ato discricionario da Administracéao diante
da avaliacdo de conveniéncia e oportunidade no caso concreto, cujo objeto em
apreco ndo se reveste de alta complexidade nem tampouco € servico de grande
vulto econdbmico e que existem no mercado empresas com potencial técnico,
profissional e operacional suficiente para atender satisfatoriamente as exigéncias
previstas neste estudo, conclui-se que é conveniente a vedacdo de participacdo de
empresas em consorcio, tendo em vista, ainda, que a vedacdo nao causara
prejuizos & competitividade do processo licitatorio e a eficiéncia da respectiva
contratacao.
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15. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Com a presente contratacéo, pretende-se propiciar a continuidade dos servicos dos
diversos setores da Fundacdo de forma a atender os principios da eficiéncia e
gualidade. Ademais, essa contratacdo busca também atender ao principio da
economicidade cujo objetivo é a obtencdo da melhor relacdo custo beneficio
possivel de materiais em recursos financeiros, econdmicos e administrativos que se
possa alcancar, permitindo que as aquisicbes sejam realizadas de forma répida,
econdmica e sustentavel.

16. CONCLUSAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

16.1. Com base nos estudos realizados por esta equipe de planejamento, conclui-se
gue a modalidade de pregado eletrénico, com critério de julgamento pelo menor
preco por item, configura-se como a alternativa mais adequada para a aquisi¢ao de
material de consumo médico hospitalar, conforme detalhado neste documento.

16.2. A Contratacdo devera ser formalizada por meio de Ordem de
Compra/Autorizacdo de Fornecimento.

17. APROVACAO E ASSINATURA

O presente Estudo Técnico Preliminar foi realizado pelos servidores da equipe de
planejamento, nomeados pela Portaria n® 016/2025, e encaminhado para analise e
aprovacao da Diretora Geral da Fundacao Hospitalar do Municipio de Varginha.

Varginha, 25 de junho de 2026

Daniele Paulina Luciano
Matricula 3253
Equipe de Planejamento

Joselina Maria Andrade
Matricula 4291
Equipe de Planejamento

Nathalia Bastos de Freitas
Matricula 3605
Equipe de Planejamento

Rosana de Paiva Silva Morais
Fundacdo Hospitalar do Municipio de Varginha
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