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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. IDENTIFICAGOES

1.1. Solicitagdo de Compra n° 179/2026 - Aquisicdo de medicamentos
especificos, controlados e oncolégicos.

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

2. FUNDAMENTAGAO LEGAL

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar sera processado na conformidade ao Art.
18, § 1° da Lei Federal n® 14.133, 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 é o documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
uma contratacdo que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor
solugéo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a
serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratacéo.

3. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

Trata-se de demanda formalizada pelo Servico de Almoxarifado da Fundacéao
Hospitalar do Municipio de Varginha, através da solicitacdo de compra n°® 179/2026 e
documento de formalizagcdo de demanda, objetivando a aquisicdo de medicamentos
especificos, controlados e oncoldégicos para a manutencdao das atividades da
instituicdo, bem como a reposicdo do estoque do Servico de Almoxarifado da
Fundacéo.

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 Atencgao 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 Art. 19-M, inciso Il, da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, a qual
dispbe sobre as condi¢gbes para a promogao, protegado e recuperagcao da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias, transcrito abaixo, cabe a Instituicdo de Saude conveniada ao SUS:
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Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no
territorio nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado.

E ainda na mesma Lei, Art. 6°, inciso |, alinea “d”, item VI, inclui:

‘Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagédo do Sistema
Unico de Saude (SUS):

(...)

| - a execugdo de acgées:

(...)

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

(...)

VI - a formulagcdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldégicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participagcdo na sua producéo;”

Os medicamentos constituem um pilar fundamental na assisténcia hospitalar,
desempenhando um papel crucial na promogao da saude, prevencédo de doencas,
diagnéstico e tratamento de diversas patologias. Sua utilizag&do racional e segura é
essencial para garantir a eficacia terapéutica e a otimizacao dos resultados clinicos.

A aquisicdo de medicamentos constitui uma das principais agdes da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, englobando praticas direcionadas a
promogao, protecdo e recuperagdo da saude, tendo o farmaco como insumo
essencial. O medicamento, enquanto insumo estratégico para as acdes de saude,
pode ocasionar interrupgdes significativas no tratamento em caso de escassez,
comprometendo a qualidade de vida dos usuarios e a credibilidade dos servigcos
farmacéuticos e do sistema de saude como um todo.

Conforme preconizado nas diretrizes e normativas, a oferta de tratamentos
terapéuticos € um imperativo para a assisténcia aos pacientes. A utilizacido de
farmacos eficazes e personalizados aos perfis farmacocinéticos e farmacodinamicos
individuais otimiza os resultados terapéuticos, reduzindo o tempo de internacédo e
promovendo a gestdo eficiente dos leitos. A gestdo de medicamentos, quando
realizada de forma estratégica, garante a qualidade da assisténcia, a seguranca do
paciente e a otimizagao dos recursos institucionais.

Em consonancia com o Principio da Continuidade dos Servicos Publicos,
consagrado no Artigo 175 da Constituicao Federal de 1988, a presente aquisicao se
justifica como medida essencial para garantir a manutengcédo dos servigos de saude
em sua plenitude, com o objetivo de manter a qualidade e a eficiéncia dos servigos
prestados a populagao. Este principio assegura a prestagao ininterrupta dos servigos
publicos, permitindo interrupcdes apenas em casos excepcionais. Além disso, o
Principio da Continuidade também funciona como um incentivo para o
aperfeicoamento e a expansao dos servigcos. Adicionalmente, a reposicdo dos
estoques do Servico de Almoxarifado € fundamental para prevenir rupturas no
abastecimento e garantir a continuidade das atividades, além do cumprimento a
legislagdes vigentes.
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As quantidades estimadas mostram-se adequadas e suficientes para atender a
demanda projetada para o periodo de 12 (doze) meses, tendo sido definidas com
base na andlise dos histéricos de consumo, do perfil epidemioldgico, das
necessidades assistenciais e da expectativa de utilizagdo dos medicamentos pela
Fundacdo. A estimativa foi elaborada de forma a assegurar o abastecimento
continuo dos medicamentos essenciais, evitando tanto o desabastecimento quanto a
formacgao de estoques excessivos, em observancia aos principios do planejamento,
da eficiéncia e da economicidade.

Registra-se que a Fundacgao realizou o Pregao Eletrénico n° 063/2026, o qual
restou fracassado em relagao a parte dos medicamentos ora pretendidos, nao sendo
possivel a contratacdo desses itens em razdo da auséncia de propostas validas e
aptas ao atendimento das exigéncias estabelecidas no certame. Além disso, parte
dos medicamentos objeto da presente contratacdo corresponde a novas
padronizagdes farmacoterapéuticas, incorporadas em decorréncia da atualizacao da
relacdo de medicamentos padronizados da Fundacdo e das necessidades
assistenciais identificadas pelos setores técnicos competentes.

Nesse contexto, a realizagcdo de novo procedimento licitatério mostra-se
necessaria e plenamente justificada, tanto para viabilizar a aquisicdo dos
medicamentos que nao puderam ser contratados no certame anterior quanto para
atender as novas padronizagdes adotadas pela instituicdo. A contratagdo é
imprescindivel para garantir a continuidade da assisténcia farmacéutica, evitar a
interrupcao de tratamentos, assegurar o atendimento aos usuarios dos servigos de
saude e resguardar o interesse publico, em consonancia com o dever de
planejamento e com os principios que regem as contratagdes publicas previstos na
Lei n® 14.133/2021.

4. DESCRIGAO DOS REQUISITOS DE CONTRATAGAO

4.1. Os medicamentos a serem adquiridos se enquadram como itens comuns, pois
os padrdées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos, por
meio de especificacdes usuais de mercado.

4.2. A contratagdo deve obedecer as normas de licitagées e contratos, bem como, a
legislacao especifica, conforme levantamento de mercado de acordo com a solugao
escolhida.

4.3. A contratada devera apresentar documentacgao pertinente, comprovando possuir
habilitagao juridica, fiscal, técnica e econémico-financeira para a presente aquisicao.

4.4. Os fabricantes e distribuidoras devem cumprir as exigéncias da Portaria n° 430,
de 08 de outubro de 2020, a qual dispde sobre as boas praticas de distribuicéo,
armazenagem e de transporte de medicamentos.
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cada lote.
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4.5.1. Devem constar no(s) Laudo(s) Analitico — Laboratorial(is) (Certificado(s) de
Analise(s):

| — Nome do principio ativo e nome comercial, dosagem e apresentacgéo;

Il — Numero do lote analisado;

[l — Numero de unidades por lote;

IV — Identificacdo e doseamento de farmaco;

V — Formas Soélidas (comprimido, drageas, capsulas, pd) Caracteristicas fisico-
quimicas: forma, cor, desintegragéo, uniformidade de peso, dureza, friabilidade,
uniformidade de doses unitarias, dissolugdo e umidade (citar método);

VI — Formas Liquidas:

A. Caracteristicas Fisico-quimicas: volume médio, cor, sabor, odor, limpidez, ph,
variagao de volume, viscosidade, densidade.

B. Identificacdo e doseamento do farmaco;

C. Controle Microbioldgico: contagem microbiana de fungos e/ou leveduras,
identificacdo de patdgenos;

D. Teste de Capacidade de Neutralizagdo, quando se tratar de antiacidos;

E. Numero de gotas por ml do frasco conta-gotas.

VII - Formas Semissolidas (pomadas, cremes, géis e emulsdes):

A. Caracteristicas fisico-quimicas: aspecto, cor, odor, ph;

B. Identificacdo e doseamento do farmaco;

C. Controle microbiolégico e/ou eficiéncia de conservante, contagem microbiana
de fungos e/ou levedura e identificagdo de patdgenos.

VIII — Formas de Uso Parenteral (inclusive os diluentes, quando for o caso):

A. Caracteristicas Fisico-quimicas: aspecto, cor, ph, umidade (p/ os pos),
uniformidade de doses unitarias (pds), uniformidade de peso (pds), limpidez,
seringalidade, hermeticidade, osmolaridade, viscosidade;

B. Controle microbiologico: esterilidade, pirogénio e toxicidade;

C. Dados adicionais: volume apés diluicdo, estabilidade da diluicdo em agua
destilada estéril, diluente proprio, glicose 5%, cloreto de sodio 0,9%, temperatura de
acondicionamento apdés diluigao.

IX — Além dos testes acima relacionados, deverdo constar também dos laudos,
os testes especificos dos farmacos preconizados nas Farmacopeias (ex. impurezas,
Medicamentos de degradacao);

X — Deverao constar no laudo técnico, ao lado dos resultados, nos itens
pertinentes que envolvam especificacbes técnicas, os parametros farmacopeicos
tomados como referéncia e a fonte;
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XI — A assinatura e carimbo contendo nome, cargo e registro no Conselho
Regional do responsavel pela analise do Medicamento, deverao constar do laudo;

2 LOSPITAL
Plp
|/

XIl — Os Laudos Analiticos Laboratoriais de Medicamentos em associagcao
deverao conter o doseamento de cada componente da féormula;

Xl — A produgdo, comercializagdo e transporte das solugbes parenterais de
grande volume deverédo estar ajustadas a Portaria n°® 500 de 09/10/97;

XIV — Os Laudos Analiticos — Laboratoriais emitidos pelos Laboratérios
credenciados pelo Ministério da Saude, serdo considerados suficientes para exigir a
substituicdo do Medicamento quando o resultado da analise for desfavoravel, ou
seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante;

XV — Os dizeres constantes em rotulos, bulas e embalagens deverao estar em
conformidade com o estipulado pela legislagédo sanitaria;

XVI — Os hemoderivados deverdo cumprir as exigéncias da RDC N° 58/2010,
alterada pela RDC N° 208/2018;

XVIlI — A Fundacado reserva-se ao direito de solicitar da empresa Contratada
(fabricante ou distribuidor), Laudo(s) Analitico(s) - Laboratorial(is) do(s)
Medicamento(s) oferecido(s), expedido por laboratorio oficial ou laboratorio particular
sem Onus para a Fundacgao;

XVIII — A Fundacgao reserva-se ao direito de solicitar do fabricante, informagdes
relacionadas a estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia dos Medicamentos e
visitas nas areas de producdo dos mesmos;

XIX - Em toda documentacao constara o nome do farmaco do Medicamento, de
acordo com a Denominagao Comum Brasileira — DCB;

XX — Os Medicamentos entregues deverdao estar acondicionados de forma
compativel com sua conservagdao, em embalagens de fabricagdo lacradas pelo
fabricante. Excecado sera feita aqueles Medicamentos comprados em quantidade
inferior a menor embalagem expedida pelo fabricante;

XXl — Citostaticos — Devido a sua toxicidade, os citostaticos deverdo ser
entregues acompanhados de orientagao do fabricante, quanto:

A. O descarte dos Medicamentos, do material de envase, de preparo e
administragdo dos mesmos;
B. Manuseio;

C. Medidas tomadas em casos de acidentes durante o preparo e
administracao;

D. Medidas tomadas em casos de acidente durante transporte e/ou
recebido frascos quebrados/extravasao.
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XXII — No ato de entrega dos medicamentos e correlatos quando do seu
recebimento provisorio, devera ser apresentado conjuntamente com a comprovagao
da identidade de cada lote mediante laudo analitico laboratorial, expedido pela
empresa produtora, titular do registro no Ministério da Saude;

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Considerando o art. 18, § 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 solugao a contratar. Com ele,
os 6rgédos da Administracdo Publica podem alcancgar diversos beneficios, como a
melhoria na qualidade das contratagdes através da escolha da solugdo mais
adequada, garantindo a efetividade, otimizando recursos e alcangando os resultados
esperados; maior economicidade, através de analise comparativa que permite
identificar as opg¢des das quais oferecem a melhor relacdo custo-beneficio, assim
evitando desperdicios e garantindo o uso eficiente dos recursos publicos; promogéao
da concorréncia, dada pela ampliacdo do universo de potenciais fornecedores, o que
fomenta a competitividade e assegura pregos mais justos para a Administracao;
planejamento estratégico, ja que as informagdes obtidas no levantamento de
mercado servem como base para o planejamento das contratagbes futuras,
permitindo decisdes mais assertivas e alinhadas com as necessidades da
Administracao.

Evidencia-se a necessidade inadiavel da aquisicdo dos itens especificados na
Solicitacdo de Compra n°® 179/2026, haja vista que os mesmos sao imprescindiveis
para o adequado funcionamento das atividades da Fundacéao. A substituicdo desses
itens por outros, que nado atendam as especificagdes técnicas requeridas,
comprometeria os tratamentos ofertados, gerando prejuizos a instituicdo e aos
usuarios. Com base nas particularidades citadas neste Estudo, o levantamento de
mercado sera fundamentado na analise das opg¢des que ndo adentram nos aspectos
técnicos em si do objeto, mas, nos preceitos licitatorios.

A demanda por medicamentos especificos, oncoldgicos e psicotropicos na
Fundacao Hospitalar apresenta uma variabilidade intrinseca, dificultando a previsao
precisa dos quantitativos necessarios. Essa flutuacdo € influenciada por diversos
fatores, tais como o perfil clinico dos pacientes, a complexidade das prescricoes
meédicas, a disponibilidade de farmacos industrializados e as politicas institucionais
de uso dos medicamentos. As quantidades solicitadas foram estimadas com base
em uma analise detalhada do histérico de consumo da Fundacéo, considerando os
dados dos ultimos anos. Uma gestdo de estoque eficiente, com monitoramento
continuo do consumo e reavaliacdo periodica das estimativas, é fundamental para
garantir a disponibilidade dos materiais e minimizar os riscos de desabastecimento.

Com base nas particularidades descritas e considerando as modalidades de
contratagdo previstas na Lei n° 14.133/2021, bem como aquisigdes similares
realizadas pela Fundagao ou por outros 6rgaos e entidades, busca-se identificar e
definir a forma mais adequada de adquirir tais insumos, que melhor atendam as
necessidades da Administragdo. Ressalta-se que, a priori, a utilizagdo do
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instrumento contratual para a presente aquisicdo pode ser desconsiderada. Essa
afirmacgao se fundamenta no exame das particularidades do contrato, visto que o
instrumento em questao exige a liquidagao total do quantitativo contratado. A adocéo
de tal procedimento colocaria em risco a efetividade da contratagdo, pois as
necessidades da instituicdo ndo seriam atendidas de forma satisfatoria e resolutiva.
Ademais, a formalizagdo do contrato geraria comprometimento desnecessario a
dotacdo orcamentaria da Fundacdo e, consequentemente, violagao do principio da
economicidade.
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Diante da inviabilidade da hipdtese anterior, propde-se a aquisicdo dos
medicamentos por meio da modalidade de pregao eletrbnico, utilizando o
procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Precos. Essa solugao tem como
instrumento juridico a Ata de Registro de Precos, a qual possibilita a solicitagdo dos
itens de forma parcelada e conforme as necessidades da Administracao. Ressalta-
se que tal método se adequa a imprevisibilidade do consumo dos farmacos, visto
que as solicitagdes sao feitas sob demanda, se mostrando oportuna para a presente
aquisicao.

No ambito da adogdo do Sistema de Registro de Pregos para a presente
aquisicao, a utilizacao de tal procedimento € licita e adequada, visto que encontra-se
em conformidade com o entendimento do Tribunal de Contas, quando considerado o
Acoérdao 2197/2015, transcrito abaixo:

‘A utilizacdo do Sistema de Registro de Pregos é
adequada em situagcbes em que a demanda é incerta,
seja em relag&o a sua ocorréncia, seja ho que concerne a
quantidade de bens a ser demandada.”

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

6.1. Estima-se para a presente contratagdo o valor de R$ 2.839.922,12 (dois
milhoes, oitocentos e trinta e nove mil, novecentos e vinte e dois reais e doze
centavos), para 12 (doze) meses.

6.2. Para calculo do valor estimado, foram utilizados, como parametros de precos,
pesquisas a sites oficiais do governo como Portal Nacional de Compras Publicas e
Painel de Precos em Saude, contratacbes anteriores celebradas pela Fundagao e
outros orgaos, sites de amplo dominio e especializados em banco de pregos, como
também atas de propostas de pregao realizado anteriormente pela Fundacido e
pesquisa feita diretamente com fornecedores, em conformidade com o Art. 44,
incisos I, Il, 1l e IV, do Decreto Municipal n® 11.595/2023.

6.2.1. Em conformidade com o Art. 45 do mesmo Decreto, justifica-se a utilizagao
de cotagéo de pregos direta com fornecedores, visto que estes ja possuem cadastro
na Administracdo Publica, participam regularmente de processos licitatérios da
Instituicdo e fornecem medicamentos, objeto da presente contratagdo, de forma
satisfatéria. Tal consulta fora realizada em carater complementar aos demais
parametros utilizados para determinacao do preco estimado.
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6.3. Considerando que os valores contidos na pesquisa de precos apresentaram-se
de forma heterogénea, foi realizado o calculo de coeficiente de variagdo, o qual
fornece a oscilagdo dos dados obtidos em relagdo a média, conforme registrado no
mapa de cotacgao.

2 LOSPITAL
Plp
|/

6.3.1. Em consulta ao Manual de Orientagédo de Pesquisa de Precos, do Superior
Tribunal de Justiga, 42 Edigdo | Lei 14.133/2021, de agosto de 2021, & possivel
observar:

O coeficiente de variagdo € considerado baixo quando
apresentar percentual igual ou inferior a 25%, sendo nesse
caso indicada a média como critério de definicdo do valor de
mercado. Se ele for superior a 25%, o coeficiente indica a
presenga de valores extremos afetando a média, situagdo em
que se recomenda o uso da mediana como critério de definigdo
do prego méedio.

6.3.2. Adotou-se a mediana como critério definidor do valor para os itens que
apresentarem coeficiente de variagcdo superior a 25% e média para os itens que
obtiveram coeficiente de variagao inferior a 25%, em conformidade com o Art. 44, do
Decreto Municipal n°® 11.595/2023:

Art. 44. Serdo utilizados, como métodos para obtencdo do
preco estimado, a média, a mediana ou o menor dos valores
obtidos na pesquisa de pregos, incidindo o calculo sobre
conjunto de trés ou mais pregos oriundos de um ou mais
parametros.

7. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

7.1. Tendo em vista as consideragcbes esbocadas neste Estudo, optou-se pela
aquisicdo dos medicamentos especificos, controlados e oncoldgicos utilizando o
procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Precos.

7.1.1. A solugdo aprovada tem sido empregada nos ultimos anos, demonstrando
resultados satisfatorios. A natureza intrinseca do objeto deste estudo impede um
planejamento excessivamente rigido das aquisi¢cdes, haja vista a possibilidade de
flutuagbes exponenciais na demanda, decorrentes da sazonalidade dos
atendimentos.

7.2. O fornecimento dos medicamentos, objeto da presente licitagdo, processar-se-a
de forma parcelada, mediante solicitagcdo, que sera formalizada pelo Servico de
Almoxarifado, por intermédio de emissdo de Ordem de Compra/Autorizacdo de
Fornecimento ou outro instrumento similar.

7.3. Os medicamentos deverdo ser entregues no Servigo de Almoxarifado da
Fundacao, sito a Rua Presidente Tancredo Neves, n° 500, Bairro Bom Pastor -
Varginha/ MG, sendo que a entrada devera ser realizada pela guarita (fundos), de
segunda a sexta-feira, das 7h as 18h30min, e aos sabados, das 7h as 11h30min,
sem nenhum 6nus para a Fundacao.
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7.4. O prazo de entrega dos medicamentos devera ser de 10 (dez) dias corridos,
apo6s emissao da Ordem de Compra/Autorizacdo de Fornecimento.

7.5. Os medicamentos deverao ser entregues nas quantidades constantes em cada
solicitagdo de fornecimento, que sera formalizada através da Ordem de
Compra/Autorizacédo de Fornecimento.

7.6. A Contratada devera efetuar a troca dos produtos que apresentarem defeitos
guando houver, de acordo com a solicitagao do Servico de Almoxarifado.

7.7. Os medicamentos deverao ser entregues em embalagens originais, contendo a
data e o n° do lote de fabricagao, prazo de validade para uso dos mesmos e outras
informagdes de acordo com a legislagao pertinente.

7.8. Todos os medicamentos deverdo ter prazo de validade minima de 12 (doze)
meses, contados da data da entrega, aqueles cuja validade seja inferior, devendo
neste caso, ter o prazo informado na proposta.

7.8.1. Os medicamentos solidos, de uso oral, quando acondicionados em
“Blisters”, devem possuir o0 numero do lote e o prazo de validade gravados em cada
unidade.

7.9. Os medicamentos deverdo ser acondicionados em embalagens que facilitem a
distribuicdo por dose individualizada, conforme RDC n° 67/2007.

Obs.: As licitantes deverao priorizar a oferta de medicamentos em embalagens
fracionaveis.

7.10. As embalagens de medicamentos solidos, de uso oral, ndo poderdo conter
mais de 100 (cem) unidades.

7.11. O recebimento dos medicamentos sera acompanhado e fiscalizado pelos
fiscais técnicos ou respectivos substitutos, de acordo com as normas estabelecidas
no Termo de Referéncia.

7.12. A aquisicdo dos medicamentos, objeto desta contratagdo, em hipdtese alguma
configurara vinculo empregaticio entre as partes.

7.13. A empresa contratada devera arcar com todas as despesas necessarias ao
fornecimento, inclusive transportes, carga e descarga e impostos inerentes a
comercializagao.

7.14. A Contratada sera obrigada a atender todos os pedidos efetuados durante a
vigéncia da Ata de Registro de Precos.

7.15. Todos e quaisquer avisos e comunicados deverao ser realizados por escrito,
sera considerado inexistente quaisquer ajustes celebrados de outro modo.
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7.16. Considerando-se a importancia da aquisicdo, as proponentes deverao
demonstrar a execugao satisfatéria do fornecimento, objeto deste Estudo, por meio
de atestados de capacidade técnica como forma de garantir e/ou mitigar os riscos
para a Administragao.
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7.17. As empresas proponentes deverdao apresentar produtos devidamente
registrados junto ao Ministério da Saude, em conformidade com a Lei n°® 6.360/76, a
qual dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

7.18. As licitantes deverdao apresentar autorizagcdo de funcionamento da empresa,
expedida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), conforme exigido
na RDC n° 16/2014, Art. 3°:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento,
importagcdo, producédo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais.

7.19. As licitantes deverao apresentar Certiddo de Responsabilidade Técnica do
profissional responsavel, em conformidade com o Art. 6° da Resolugdo CFF n°
721/22, a qual dispde sobre a anotagao e o registro da direcdo ou responsabilidade
técnica farmacéutica:

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

7.19.1. Os fabricantes/distribuidores de medicamentos que estiverem
dispensados de possuir o farmacéutico responsavel, conforme normas/exigéncias
legais, deverdo apresentar declaracdo atestando o fato, ficando sob sua
responsabilidade, responder perante os 6rgdos competentes quanto a néo
apresentacao.

8. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO

8.1. O parcelamento da solucgéao refere-se a licitagao realizada por item, sempre que
o objeto for divisivel, em casos que nao ocorra prejuizo da solugao.
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Em regra, as aquisi¢gdes 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.
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8.2. Neste contexto, considerando as caracteristicas do objeto licitado, entende-se
que a presente contratacado devera ser organizada por itens individuais, com o intuito
de aumentar o carater competitivo do certame e garantir o melhor resultado para a
Administracao.

9. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nao foram detectadas contratagcdes correlatas ou interdependentes como condigéo
para que esta contratacio atinja os resultados pretendidos.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A Administracdo devera dar ciéncia ao fiscal e gestor desta contratagdo para o
efetivo beneficio buscado com esta aquisicdo. O setor demandante devera
providenciar local adequado para armazenamento dos medicamentos a serem
adquiridos, realizar o acompanhamento do recebimento do objeto, conforme previsto
neste Estudo, e zelar pelo controle do estoque dos produtos. Recomenda-se ainda,
que o setor requisitante, informe-se a respeito das condigdes e particularidades da
presente contratacao para providéncias cabiveis.

11. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A aquisicao dos medicamentos especificos, controlados e oncolégicos contemplados
neste Estudo, deve estar em consonancia com as normas e principios ambientais,
de modo a minimizar ou mitigar os efeitos e danos ao meio ambiente.

Os medicamentos que, eventualmente, necessitarem de descarte deverdo ser
gerenciados por empresa especializada em coleta de residuos hospitalares
infectantes, contratada pela Fundagédo, em conformidade com a RDC n°® 222/2018,
que estabelece as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude.

12. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

A contratacdo alinha-se as finalidades do Orgdo e é factivel do ponto de vista
ambiental, econdmico e estratégico, conforme demonstrado neste estudo. Registra-
se que os requisitos relevantes para contratacdo foram adequadamente levantados
e analisados, inclusive o tempo esperado para que a solugao esteja disponivel para
a Administragéao.

Observa-se que as quantidades sugeridas para aquisicdo dos medicamentos estao
coerentes com a demanda prevista, conforme documento de formalizacdo de
demanda e nota de solicitacido de compra, enviado pelo setor demandante. Portanto,
considerando os pontos listados acima, conclui-se que esta contratagao é viavel a
Fundacao, ndo sendo possivel observar ébices ao prosseguimento da mesma.
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13. JUSTIFICATIVA PARA VEDAGAO 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
vedacgao a participacdo dessas empresas, o impedimento devera estar devidamente
justificado no processo.

A decisdo quanto a vedacgao a participacdo de empresas em consorcio é resultado
de um processo de avaliagdo da realidade do mercado em razdo do objeto ora
licitado, bem como dos possiveis riscos inerentes a atuagcao de uma pluralidade de
associados para a execugao dos servigos, visando o atendimento ao interesse
publico.

Sobre o tema, Margal Justen Filho leciona que:

"Em regra, o consoércio ndo é favorecido ou incentivado pelo
nosso Direito. Como instrumento de atuacdo empresarial, o
consorcio pode conduzir a resultados indesejaveis. A formagéo
de consorcios acarreta riscos da dominagcdo do mercado,
através de pactos de eliminagdo de competicdo entre
empresarios. No campo de licitagcbes, a formacdo de
consorcios poderia reduzir o universo da disputa.

O consorcio poderia retratar uma composi¢dao entre
eventuais interessados, em vez de estabelecerem disputa
entre si, formalizariam acordo para eliminar a competigcao.
Mas o consorcio 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 competicdo. 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
ampliacdo do universo de participantes.

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

Dessa forma, a Administracdo Publica podera autorizar a participacdo de empresas
em consorcio quando as dimensdes ou a complexidade do objeto ou das
circunstancias concretas exijam a associacdo entre os particulares,
hipéteses cabiveis para situagbes em que apenas umas poucas empresas estariam
aptas a preencher as condi¢des especificas exigidas para a licitago.
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Assim, a decisao pela permissédo ou vedagao a participagao de empresas reunidas
em consorcio devera ocorrer de acordo com o0 caso concreto, pois nem sempre
a participagao de consorcios trara beneficios a administracéo publica.

Na presente contratagdo, o objeto licitado consiste na aquisicdo de medicamentos
especificos, controlados e oncoldgicos. Estes insumos séo classificados como itens
comuns, pois trata-se de fornecimento que n&do exige ou requer grande
complexidade técnica, o 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 pregao sempre que o objeto possuir padrées de desempenho e qualidade
que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacoes
usuais de mercado:

Art. 29. A concorréncia e o pregdo sequem o rito procedimental
comum a que se refere o art. 17 desta Lei, adotando-se o
pregao sempre que o0 objeto possuir padroes de
desempenho e qualidade que possam ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificagbes usuais de
mercado. (grifo nosso).

Ademais a participacdo de consoércios mostra-se viavel, quando o objeto
considerado for “de alta complexidade ou vulto”, o que n&o seria o caso do objeto
sob exame, conforme a definicdo 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,
servigos e fornecimentos de grande vulto sdo aqueles cujo valor estimado supera R$
261.968.421,04 (duzentos e sessenta e um milhées, novecentos e sessenta e oito
mil, quatrocentos e vinte e um reais e quatro centavos).

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

Portanto, considerando que esta decis&o € ato discricionario da Administragdo diante
da avaliagdo de conveniéncia e oportunidade no caso concreto, cujo objeto em
aprego nao se reveste de alta complexidade nem tampouco € servigco de grande
vulto econdmico e que existem no mercado empresas com potencial técnico,
profissional e operacional suficiente para atender satisfatoriamente as exigéncias
previstas neste estudo, conclui-se que € conveniente a vedagao de participacédo de
empresas em consorcio, tendo em vista, ainda, que a vedagdo n&o causara
prejuizos a competitividade do processo licitatério e a eficiéncia da respectiva
contratagao.
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O objetivo desta aquisicdo € assegurar a manutencdo e reposi¢cao continuas dos
estoques do Servico de Almoxarifado da Fundacdo, com vistas a garantir a
prestacdo integral de assisténcia aos pacientes. Busca-se, assim, viabilizar a
continuidade dos tratamentos, a resolutividade das demandas e, consequentemente,
a melhoria da assisténcia a saude e a ampliagdo da capacidade de atendimento a
populacgao.

15. CONCLUSAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

15.1. Com base nos estudos realizados por esta equipe de planejamento, conclui-se
que a modalidade de pregéao eletrénico, com critério de julgamento pelo menor preco
por item, configura-se como a alternativa mais adequada para a aquisicdo de
medicamentos especificos, conforme detalhado neste documento.

15.2. A Contratagao devera ser formalizada por meio de Ata de Registro de Precos,
com duracao de 12 (doze) meses, podendo ser aditada pelo mesmo periodo, até o
limite de 24 (vinte e quatro) meses, conforme a Lei n° 14.133/21 e interesse da
Administragcéo Publica.

16. APROVAGAO E ASSINATURA

O presente Estudo Técnico Preliminar foi realizado pelas servidoras da equipe de
planejamento, nomeadas pela Portaria n® 016/2025, e encaminhado para analise e
aprovacgao da Diretora Geral da Fundagao Hospitalar do Municipio de Varginha.

Varginha, 20 de julho de 2026

Luis Gustavo da Silva
Matricula 3890
Equipe de Planejamento

Nathalia Bastos de Freitas
Matricula 3605
Equipe de Planejamento

Renato Silva dos Santos
Matricula 3756
Equipe de Planejamento

Rosana de Paiva Silva Morais
Fundagao Hospitalar do Municipio de Varginha
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