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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. IDENTIFICAGCOES

1.1. Solicitacdo de Compra n° 252/2026 - Aquisicdo de medicamentos
especificos, controlados e oncoldgicos.

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. FUNDAMENTAGAO LEGAL

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar seréa 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 é 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 contratacéo.

3. DESCRIGCAO DA NECESSIDADE

Trata-se de demanda formalizada pelo Servico de Almoxarifado da Fundacao
Hospitalar do Municipio de Varginha, através da Solicitacdo de Compra n° 252/2026
e Documento de Formalizacdo de Demanda, objetivando a aquisicdo de
medicamentos especificos, controlados e oncoldgicos.

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 Art. 19-M, inciso Il, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, a qual
dispde sobre as condicGes para a promocédo, protecao e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e d& 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 Sadude - SUS, realizados no
territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado.
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E ainda na mesma Lei, Art. 6°, inciso |, alinea “d”, item VI, inclui:

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

(...)

| - a execuc&o de acbes:

(..)

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

(...)

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participagdo na sua produc&o,”

Os medicamentos constituem um pilar fundamental na assisténcia hospitalar,
desempenhando um papel crucial na promocdo da saude, prevencdo de doencas,
diagnéstico e tratamento de diversas patologias. Sua utilizac&o racional e segura é
essencial para garantir a eficacia terapéutica e a otimizacéo dos resultados clinicos.

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

Conforme preconizado nas diretrizes e normativas, a oferta de tratamentos
terapéuticos é um imperativo para a assisténcia aos pacientes. A utilizacdo de
farmacos eficazes e personalizados aos perfis farmacocinéticos e farmacodinamicos
individuais otimiza os resultados terapéuticos, reduzindo o tempo de internacéo 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 otimizacdo dos recursos institucionais.

Em consonédncia com o Principio da Continuidade dos Servigos Publicos,
consagrado no Artigo 175 da Constituicdo Federal de 1988, a presente aquisi¢cao se
justifica como medida essencial para garantir a manutencdo dos servigos de saude
em sua plenitude, com o objetivo de manter a qualidade e a eficiéncia dos servigos
prestados a populacdo. Este principio assegura a prestacao ininterrupta dos servigos
publicos, permitindo interrupcdes apenas em casos excepcionais. Além disso, o
Principio da Continuidade também funciona como um incentivo para o0
aperfeicoamento e a expansdo dos servicos. Adicionalmente, a reposicdo dos
estoques do Servico de Almoxarifado é fundamental para prevenir rupturas no
abastecimento e garantir a continuidade das atividades, além do cumprimento a
legislacdes vigentes.
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Cabe destacar que a Fundacéo buscou adquirir os referidos medicamentos por meio
dos Processos n° 242/2025, 84/2026, 120/2026 e 157/2026, entretanto, alguns itens
ainda restaram fracassados. Em razdo disso, torna-se ainda mais necesséria a
aquisicao dos insumos, tendo em vista que ndo ha atas vigentes que contemplem os
mesmos.

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DE CONTRATACAO

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

4.2. A contratacao deve obedecer as normas de licitacdes e contratos, bem como, a
legislacdo especifica, conforme levantamento de mercado de acordo com a solucao
escolhida.

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

4.4. Os fabricantes e distribuidoras devem cumprir as exigéncias da RDC n° 430, de
08 de outubro de 2020, alterada pela RDC N° 653/2022, qual dispde sobre as boas
praticas de distribuicdo, armazenagem e de transporte de medicamentos.

4.5. Os medicamentos e correlatos deverao ser entregues acompanhados do Laudo
Analitico — Laboratorial (Certificado de Analise), original ou cépia autenticada para
cada lote.

4.5.1. Devem constar no(s) Laudo(s) Analitico — Laboratorial(is) (Certificado(s) de
Andalise(s):

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

Il — Nimero do lote analisado;

[l — Numero de unidades por lote;

IV — Identificacdo e doseamento de farmaco;

V — Formas Sélidas (comprimido, drageas, capsulas, p6) Caracteristicas fisico-
guimicas: forma, cor, desintegracédo, uniformidade de peso, dureza, friabilidade,
uniformidade de doses unitarias, dissolucdo e umidade (citar método);

VI — Formas Liquidas:

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

B. Identificacdo e doseamento do farmaco;

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

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

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

VII - Formas Semissolidas (pomadas, cremes, géis e emulsdes):
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A. Caracteristicas fisico-quimicas: aspecto, cor, odor, ph;

B. Identificacdo e doseamento do farmaco;

C. Controle microbioldgico e/ou eficiéncia de conservante, contagem microbiana
de fungos e/ou levedura e identificacdo de patdgenos.

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

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

B. Controle microbioldgico: 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 apos diluicao.

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

X — Deverdo constar no laudo técnico, ao lado dos resultados, nos itens
pertinentes que envolvam especificacdes técnicas, os parametros farmacopeicos
tomados como referéncia e a fonte;

Xl — A assinatura e carimbo contendo nome, cargo e registro no Conselho
Regional do responséavel pela anélise do Medicamento, deverdo constar do laudo;

Xl — Os Laudos Analiticos Laboratoriais de Medicamentos em associagado
deverédo conter o doseamento de cada componente da férmula;

XIII — A produgéao, comercializagéo e transporte das solugdes parenterais de
grande volume deverédo estar ajustadas a Portaria n°® 500 de 09/10/97;

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

XV — Os dizeres constantes em rotulos, bulas e embalagens deverdo estar em
conformidade com o estipulado pela legislagéo sanitéaria;

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

XVII — A Fundacgédo 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 laboratério oficial ou laboratdrio particular
sem 6nus para a Fundacéo;

XVIII — A Fundagéo 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;
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XIX - Em toda documentacdo constard o nome do farmaco do Medicamento, de
acordo com a Denominacdo Comum Brasileira — DCB;

XX — Os Medicamentos entregues deverdo estar acondicionados de forma
compativel com sua conservacdo, em embalagens de fabricacdo lacradas pelo
fabricante. Excecdo sera feita aqueles Medicamentos comprados em quantidade
inferior a menor embalagem expedida pelo fabricante;

XXI — Citostédticos — Devido a sua toxicidade, os citostaticos deverdo ser
entregues acompanhados de orientacao 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
administragao;

D. Medidas tomadas em casos de acidente durante transporte e/ou
recebido frascos quebrados/extravaséo.

XXII — No ato de entrega dos medicamentos e correlatos quando do seu
recebimento provisorio, devera ser apresentado conjuntamente com a comprovacao
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, 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 econdmica da escolha do tipo de solugéo a contratar. Com ele,
0s orgdos da Administracdo Publica podem alcancar diversos beneficios, como a
melhoria na qualidade das contratacdes através da escolha da solugdo mais
adequada, garantindo a efetividade, otimizando recursos e alcan¢cando os resultados
esperados; maior economicidade, através de andlise comparativa que permite
identificar as opc¢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 Administragao;
planejamento estratégico, ja que as informacdes obtidas no levantamento de
mercado servem como base para o planejamento das contratagbes futuras,
permitindo decisbes mais assertivas e alinhadas com as necessidades da
Administragéo.

A demanda por medicamentos especificos, oncologicos e psicotropicos nha
Fundacdo Hospitalar apresenta uma variabilidade intrinseca, dificultando a previsao
precisa dos gquantitativos necessarios. Essa flutuacdo € influenciada por diversos
fatores, tais como o perfil clinico dos pacientes, a complexidade das prescricoes
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médicas, 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 Fundacéao, considerando os
dados dos ultimos anos. Uma gestdo de estoque eficiente, com monitoramento
continuo do consumo e reavaliacdo periédica das estimativas, é fundamental para
garantir a disponibilidade dos materiais e minimizar os riscos de desabastecimento.

Considerando a ndo concretizacdo da maioria dos itens pretendidos no Pregéo
Eletronico n° 078/2026, cujo itens pretendidos neste documento restaram frustados.
Uma das alternativas avaliadas seria a realizacdo de um novo processo licitatorio
para os itens demandados, visto que ndo foram apresentadas propostas validas no
certame anterior. A Administracéo Publica realiza suas aquisi¢cdes e contratacdes por
meio de processo licitatério, conforme determinacdo do artigo 37, XXI, da
Constituicdo Federal, que estabelece a licitacdo como regra para tais
procedimentos:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras,
servigos, compras e alienagbes serdo contratados mediante
processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condi¢cbes a
todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes
de pagamento, mantidas as condicbes efetivas da proposta, nos
termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagcdo
técnica e econbmica indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigacées.

Uma alternativa adicional ponderada consiste na aquisicdo dos itens por meio de
dispensa de licitagcdo. Essa modalidade representa uma das inovagdes relevantes
introduzidas pela Lei n°® 14.133/2021, conferindo maior celeridade as aquisi¢cdes e
contratagbes em comparagdo com o processo licitatorio tradicional. A dispensa de
licitacdo € cabivel em situacOes especificas, como em casos de emergéncia,
contratacdes de baixo valor e outras hipéteses previstas no artigo 75 da referida Lei.
E importante destacar que o processo de dispensa de licitacdo pode ser conduzido
integralmente de forma virtual, desde a manifestacéo de interesse dos fornecedores
atée a apresentacdo de propostas e a concretizagdo da contratacdo. Essa
caracteristica contribui para a reducdo de burocracias, tornando o processo mais
agil, moderno e eficiente.

Diante do exposto, a abertura de um novo processo licitatorio revela-se in6cua
neste momento, uma vez que acarretaria atraso no fornecimento dos medicamentos
pretendidos, objeto deste Estudo, com potenciais prejuizos a continuidade das
atividades assistenciais da Fundacé&o. A necessidade de aquisi¢cdo célere justifica-se
pela essencialidade desses medicamentos para o adequado funcionamento dos
servigos prestados na Instituicdo, garantindo, assim, a manutencéo da regularidade
e da qualidade da assisténcia ofertada.
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A realizacao de dispensa licitatéria se configura como alternativa mais viavel, em
virtude dos itens demandados ja terem sido objeto de licitagédo fracassada, conforme
mencionado anteriormente. A Lei n® 14.133/2021, em carater excepcional, autoriza a
dispensa em caso de licitacdo fracassada por motivos de valor ou inviabilidade de
propostas. Ressalta-se que a dispensa deve ocorrer no prazo maximo de um ano a
partir da licitacdo frustrada e que todas as condi¢cdes estabelecidas no edital original
sejam mantidas, conforme disposto no artigo 75, inciso lll, da referida Lei:

Art. 75. E dispensavel a licitag&o:

Il - para contratagdo que mantenha todas as condi¢oes
definidas em edital de licitacdo realizada ha menos de 1 (um)
ano, quando se verificar que naquela licitagdo:

a) ndo surgiram licitantes interessados ou ndo foram
apresentadas propostas validas;

b) as propostas apresentadas consignaram  precos
manifestamente superiores aos praticados no mercado ou
incompativeis com o0s fixados pelos orgdos oficiais
competentes;

Diante das caracteristicas expostas, conclui-se que a aquisicdo dos
medicamentos por meio da Dispensa Licitatéria se configura como a alternativa mais
adequada para alcancar os resultados almejados.

Considerando a singularidade da contratacédo e os resultados positivos obtidos
em experiéncias anteriores, conclui-se que a alternativa mais adequada para
alcancar os objetivos propostos é a ado¢do do Sistema de Registro de Precos. Essa
solucdo tem como instrumento juridico a Ata de Registro de Precos, a qual
possibilita a solicitagéo dos itens de forma parcelada e conforme as necessidades da
Administracdo. Ressalta-se que tal método se adequa a imprevisibilidade do
consumo dos itens, visto que as solicitacdes sao feitas sob demanda, se mostrando
oportuna para a presente aquisicao.

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

“A utilizagdo do Sistema de Registro de Precos é adequada em
situacdes em que a demanda é incerta, seja em relacdo a sua
ocorréncia, seja no que concerne a quantidade de bens a ser
demandada.”

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

6.1. Estima-se para a presente contratacdo o valor de R$ 256.085,03 (duzentos e
cinquenta e seis mil, oitenta e cinco reais e trés centavos), para 12 meses,
conforme mapa de pesquisa de precos.
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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, contratacfes anteriores celebradas pela Fundacao e
outros 6rgaos, sites de amplo dominio e especializados em banco de precos, como
também atas de propostas de pregdo realizado anteriormente pela Fundacéo 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 utilizacdo
de cotacdo de precos direta com fornecedores, visto que estes ja possuem cadastro
na Administracdo Publica, participam regularmente de processos licitatorios da
Instituicdo e fornecem medicamentos, similares ao objeto licitado, de forma
satisfatéria. Tal consulta fora realizada em carater complementar aos demais
parametros utilizados para determinacdo do valor estimado.

6.3. Considerando que os valores contidos na pesquisa de pre¢cos apresentaram-se
de forma heterogénea, foi realizado o célculo de coeficiente de variacdo, o qual
fornece a oscilacdo dos dados obtidos em relagdo a média, conforme registrado no
mapa de cotacéo.

6.3.1. Em consulta ao Manual de Orientacédo de Pesquisa de Precos, do Superior
Tribunal de Justica, 42 Edicao | Lei 14.133/2021, de agosto de 2021, é possivel
observar:

O coeficiente de variacdo € 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
presenca de valores extremos afetando a média, situacdo em
que se recomenda o0 uso da mediana como critério de definicdo
do preco médio.

6.3.2. Portanto, foi utilizada a mediana como critério de definicdo de preco, para
todos os itens que apresentaram percentual obtido como coeficiente de variagao
maior que 25% e a média para os demais itens, 0s quais apresentaram percentual
menor ou igual a 25%, conforme demonstrado no mapa de pesquisa de precos,
anexo integrante desse estudo, e de acordo com o Art. 44, do Decreto Municipal n°
11.595/2023:

Art. 44. Seréo utilizados, como métodos para obtencdo do
preco estimado, a média, a mediana ou o menor dos valores
obtidos na pesquisa de precos, incindindo o calculo sobre
conjunto de trés ou mais pre¢os oriundos de um ou mais
parémetros.

7. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO
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7.1. Tendo em vista as consideracbes esbocadas neste Estudo, optou-se pela
aquisicdo dos medicamentos especificos, oncoldgicos e psicotropicos utilizando o
procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Precos. Cabe salientar que a
solucéo ora aprovada ja foi empregada nos ultimos anos com resultados exitosos.
Ademais, a natureza singular do objeto deste estudo inviabiliza um planejamento
rigido das aquisicles, pois as demandas estdo sujeitas a variacdes exponenciais.

7.2. O fornecimento dos medicamentos, objeto da presente contratacdo, processar-
se-a de forma parcelada, mediante solicitacdo, 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 Servico de Almoxarifado da
Fundacéo, 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 &nus para a Fundacao.

7.4. O prazo de entrega dos medicamentos devera ser de 10 (dez) dias corridos,
apos emissao da Ordem de Compra/Autorizacdo de Fornecimento.

7.5. Os medicamentos deverdo ser entregues nas quantidades constantes em cada
solicitagdo de fornecimento, que serd formalizada através da Ordem de
Compra/Autorizacao de Fornecimento.

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

7.7. Os medicamentos deverdo ser entregues em embalagens originais, contendo a
data e o n° do lote de fabricacdo, prazo de validade para uso dos mesmos e outras
informacdes de acordo com a legislacéo 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 sélidos, 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 e suas alteracdes.

Obs.: As ofertantes deveréo priorizar a oferta de medicamentos em embalagens
fracionaveis.

7.10. As embalagens de medicamentos sélidos, de uso oral, ndo poderdo conter
mais de 100 (cem) unidades.
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7.11. O recebimento dos medicamentos serda 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 contratacdo, em hipétese 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
comercializacao.

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 deverdo ser realizados por escrito,
sera considerado inexistente quaisquer ajustes celebrados de outro modo.

7.16. Considerando-se a importancia da aquisicdo, as proponentes deverao
demonstrar a execucao satisfatéria do fornecimento, objeto deste Estudo, por meio
de atestados de capacidade técnica como forma de garantir e/ou mitigar 0os riscos
para a Administragéo.

7.17. As empresas proponentes deverdo apresentar produtos devidamente
registrados junto ao Ministério da Saude, em conformidade com a Lei n°® 6.360/76, a
gual 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 ofertantes deverao apresentar autorizagdo 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, fabricacdo, fracionamento,
importacdo, producgdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformagcdo 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 ofertantes 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:
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Art. 6° - A responsabilidade técnica de empresa ou
estabelecimento que exerca como atividade principal ou
subsidiaria as analises clinicas, a producdo, 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 profissédo, 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 o0s Orgdos competentes quanto a nao
apresentacao.

7.20. As licitantes deverdo apresentar Alvara Sanitario ou Licenca Sanitéria,
expedido pela autoridade sanitéria estadual ou municipal competente, em nome da
empresa licitante, dentro do prazo de validade e compativel com as atividades
necessarias ao fornecimento do objeto.

8. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

8.1. O parcelamento da solucéo refere-se a contratacao realizada por item, sempre
gue o objeto for divisivel, em casos que ndo ocorra prejuizo da solugcado. Em regra,
as aquisicdes deverdo ser divididas em lotes ou itens em qual se comprovar técnica
e economicamente viavel, procedendo-se a contratacdo com vista ao melhor
aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliacdo da

competitividade, sem perda da economia de escala.

8.2. Neste contexto, considerando as caracteristicas do objeto contratado, entende-
se que a presente contratacdo 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. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

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

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A Administracdo devera dar ciéncia ao fiscal e gestor desta contratacdo 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,
gue o setor requisitante, informe-se a respeito das condi¢cdes e particularidades da
presente contratacdo para providéncias cabiveis.

11/15
Rua Presidente Tancredo Neves, 500 — Bom Pastor — Varginha MG — 37.014-460
CNPJ 19.110.162/0001-00 — Inscricao Estadual Isento — 35 3606.3591/3592/3595

Assinado digitalmente por Elizabeth Meirelles R. C. Gadbem, Daniele Paulina Luciano, Joselina Maria Andrade e mais 1. Verifique a autenticidade
em verificador.betha.cloud e insira o c4digo 6Z3-G1V-6GX-805.




OM PASTOR

FHOMUYV - Fundagdo Hospitalar
do Municipio de Varginha

2 LOSPITAL
Plp
|/

11. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A aquisicdo 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 Fundag&o, em conformidade com a RDC n° 222/2018,
gue estabelece as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude.

12. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

A contratagdo alinha-se as finalidades do Orgédo 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 solucéo esteja disponivel para
a Administragéo.

Observa-se que as quantidades sugeridas para contratagdo estdo coerentes com a
demanda prevista, conforme Documento de Formalizacdo de Demanda, enviado
pelo setor demandante. Portanto, considerando os pontos listados acima, conclui-se
gue esta contratacdo é viavel a Fundacéo, ndo sendo possivel observar 6bices para
a mesma.

13. 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, o impedimento devera estar devidamente
justificado no processo.

A decisdo quanto a vedacdo a participacdo de empresas em consorcio é resultado
de um processo de avaliacdo da realidade do mercado em razdo do objeto ora
contratado, bem como dos possiveis riscos inerentes a atuacdo de uma pluralidade
de associados para a execucdo dos servigos, 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 formacéao
de consorcios acarreta riscos da dominagdo do mercado,
através de pactos de eliminacdo de competicdo entre
empresarios. No campo de licitagbes, a formacdo de
consorcios poderia reduzir o universo da disputa.
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O consorcio poderia retratar uma composicdo entre
eventuais interessados, em vez de estabelecerem disputa
entre si, formalizariam acordo para eliminar a competicao.
Mas o consorcio também pode prestar-se a resultados
positivos e compativeis com a ordem juridica. Ha hipéteses em
que as circunstancias de mercado e (ou) a complexidade do
objeto torna problematica a competicdo. I1sso se passa quando
grandes quantidades de empresas, isoladamente, n&o
dispuserem de condicbes para participar de licitacbes. 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
circunstdncias concretas exijam a associacdo entre os
particulares. S4o as hipoteses em que apenas umas
poucas empresas estariam aptas a preencher as
condicbes especiais exigidas para a licitagdo." (grifo nosso)

Dessa forma, a Administracdo Publica podera autorizar a participacdo de empresas
em consércio quando as dimensbes ou a complexidade do objeto ou das
circunstancias concretas exijam a associagdo entre 0s particulares,
hipbteses cabiveis para situacfes em que apenas umas poucas empresas estariam
aptas a preencher as condi¢des especificas exigidas para a contratacao.

Assim, a deciséo 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 consiste na aquisicdo de medicamentos
especificos, controlados e oncolégicos. Estes insumos séo classificados como itens
comuns, pois trata-se de fornecimento que n&o 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 pregdo sempre que 0 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 o0 objeto possuir padrées de
desempenho e qualidade que possam ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificacées usuais de
mercado. (grifo nosso).
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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
XXIl 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 milhbes, 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 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 Administragao.

Portanto, considerando que esta decisdo é ato discricionario da Administracao diante
da avaliacdo de conveniéncia e oportunidade no caso concreto, cujo objeto em
apreco nao se reveste de alta complexidade nem tampouco é 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 € conveniente a vedacdo de participacdo de
empresas em consorcio, tendo em vista, ainda, que a vedacdo nao causara
prejuizos a competitividade do processo e a eficiéncia da respectiva contratacao.

14. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

O objetivo desta aquisicdo é 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 ampliacdo da capacidade de atendimento a
populacao.

15. CONCLUSAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

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

16.2. A Contratacdo devera ser formalizada por meio de Ata de Registro de Precos,
com duracao de 12 (doze) meses, sem previsdo de contratacao.

16. APROVACAO E ASSINATURA
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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 Fundacg&o Hospitalar do Municipio de Varginha.

Varginha, 13 de outubro de 2026

Daniele Paulina Luciano
Matricula 3253
Equipe de Planejamento

Elizabeth Meirelles Ribeiro Carvalho Gadbem
Matricula 2881
Equipe de Planejamento

Joselina Maria Andrade
Matricula 4291
Equipe de Planejamento

Rosana de Paiva Silva Morais
Fundacao Hospitalar do Municipio de Varginha
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