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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. IDENTIFICAGOES

1.1. Solicitagdo de Compra n° 340/2026 - Aquisicdo de material médico hospitalar
para uso nos procedimentos cirurgicos de mastologia (expansor mamario) da
Fundacéo.

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 sera processado na conformidade ao Art.
18, § 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
solugcéo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a
serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratagéo.

3. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

Trata-se de demanda formalizada pela Secédo de Centro Cirurgico da Fundagéo
Hospitalar do Municipio de Varginha — FHOMUV, por meio da Solicitagcdo de Compra
n° 340/2026 e do respectivo Documento de Formalizagdo de Demanda, objetivando
a aquisicao de material médico hospitalar (expansores mamarios) destinados a
utilizacdo em procedimentos cirurgicos realizados pela especialidade de Mastologia
da Fundacao.

A Fundacéao Hospitalar do Municipio de Varginha — FHOMUV ¢é habilitada como
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e dispde,
entre outras, da especialidade de Mastologia, em conformidade com a Portaria
SAES/MS n° 688, de 28 de agosto de 2023, que dispde sobre a habilitacdo de
estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia. A UNACON possui
abrangéncia regional, sendo referéncia para 52 (cinquenta e dois) municipios, dos
quais 50 (cinquenta) pertencem a Macrorregidao de Saude Sul e 02 (dois) a
Macrorregido de Saude Sudeste, evidenciando a relevéncia da Fundac&o na
prestacédo da assisténcia oncoldgica especializada a populagao regional.

Conforme dispde o art. 19-M, inciso Il, da Lei Federal n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, a assisténcia terapéutica integral no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS compreende a oferta de procedimentos terapéuticos em regime
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou
contratado.
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O cancer de mama representa importante problema de saude publica e constitui
o tipo de cancer de maior incidéncia entre as mulheres no Brasil, desconsiderados
os tumores de pele ndo melanoma. Dependendo das caracteristicas e do estagio da
doenca, o tratamento pode envolver procedimento cirurgico com retirada parcial ou
total da mama, podendo produzir repercussoes fisicas, funcionais e psicossociais
significativas para as pacientes.
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Nesse contexto, a reconstrugdo mamaria integra a assisténcia as mulheres
submetidas a mutilagcdo total ou parcial da mama decorrente do tratamento do
cancer é garantida pela Lei Federal n° 9.797, de 6 de maio de 1999, que assegura o
direito a cirurgia plastica reconstrutiva por meio do SUS. Com as alteragdes
promovidas pela Lei Federal n° 12.802, de 24 de abril de 2013, estabeleceu-se que,
quando existirem condicbes técnicas, a reconstrucdo devera ser realizada no
mesmo tempo cirurgico e, quando a reconstru¢ao imediata nao for possivel, devera
ser garantida sua realizagdo apds a paciente alcangar as condi¢gdes clinicas
necessarias.

Os expansores mamarios sao dispositivos utilizados em determinadas técnicas
de reconstrugdo mamaria, especialmente quando ndo ha condicbes para a
colocacao imediata do implante definitivo. Sua utilizagao permite a expansao gradual
dos tecidos da regido mamaria, mediante preenchimentos progressivos, preparando
a pele e os tecidos para uma etapa posterior da reconstrucdo. Dessa forma,
constituem recurso necessario para a realizacdo do procedimento reconstrutivo nos
casos em que houver indicagdo médica para essa técnica.

Diante do exposto, a aquisigao dos expansores mamarios mostra-se necessaria
para assegurar a continuidade dos procedimentos realizados pela especialidade de
Mastologia da Fundacgado, possibilitando a disponibilizacdo do dispositivo as
pacientes que apresentem indicacdo clinica para reconstrucdo mamaria com
expansao tecidual. A contratagdo contribui, assim, para a continuidade e
integralidade da assisténcia oncologica prestada pela FHOMUV, bem como para o
cumprimento das atribuicdes decorrentes de sua habilitagdo como UNACON e da
assisténcia prestada no ambito do SUS.

Os quantitativos previstos para a presente aquisicdo destinam-se a atender a
demanda da Segao de Centro Cirurgico da Fundacao pelo periodo de 12 (doze)
meses, tendo sido estimados com base no consumo informado pelo setor no periodo
anterior, acrescido de margem de seguranga, com a finalidade de assegurar
disponibilidade adequada dos dispositivos e reduzir o risco de desabastecimento e
de comprometimento dos procedimentos cirurgicos programados.

Por fim, cabe destacar que a Fundacéao realizou tentativa anterior de aquisi¢cao
dos expansores mamarios por meio do Processo n° 214/2026 — Pregao Eletrénico n°
109/2026. Contudo, o certame restou fracassado, uma vez que a uUnica empresa
participante ndo apresentou a documentacdo de habilitacdo em conformidade com
as exigéncias do edital. Assim, faz-se necessaria a instauragdo de novo processo de
aquisicdo, a fim de assegurar a disponibilidade desses dispositivos e evitar o
comprometimento dos procedimentos de reconstrucdo mamaria realizados pela
Fundacéo.
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4. DESCRIGAO DOS REQUISITOS DE CONTRATAGAO
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4.1. Os expansores mamarios a serem adquiridos se enquadram como bens
comuns, pois os padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos por meio de especificagdes usuais de mercado.

4.2. A contratacdo deve obedecer as normas de licitagdes e contratos, bem como, a
legislacdo especifica (descrita no item 2), conforme levantamento de mercado de
acordo com a solugao escolhida.

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

44. A contratada devera fornecer os materiais em estrita observancia as
especificagdes contidas no Termo de Referéncia, seus Anexos e normas da
Vigiléncia Sanitaria.

4.5. O quantitativo estimado e a especificagdo do item a ser adquirido estdo
apresentados a seguir:

Item | Qtde | Unid. Especificagdao

12475 - EXPANSORES IMPLANTAVEIS DE TECIDO COM VALVULA REMOTA PARA
EXPANSAO LENTA E NECESSARIA PARA OBTENCAO DE PELE NAS RECONSTRUCOES
MAMARIAS, CORRECAO DE SEQUELAS DE QUEIMADURAS, CIRURGIA DE CALVICE,
1 60 UN | TUMORES FACIAIS, CICATRIZES EM GERAL. UTILIZADO COM SUPERFICIE LISA
ELEPTICO, OU CRESCENTE, OU REDONDO, OU RETANGULAR QUE VARIAM DE: 25 CC A
1000 CC, COM COMPRIMENTOS QUE VARIAM DE 6,0 CM A 19,6 CM E PROJECOES QUE
VARIAM DE 2,3A7,9 CM.

5. DAS AMOSTRAS

5.1 Em conformidade com o § 3° do Art. 17, da Lei 14.133/2021, as empresas
vencedoras deverdo, obrigatoriamente, apresentar amostra do item, com excegéo
das marcas previamente utilizadas na Fundacéo.

5.2. A finalidade da amostra é permitir que a Administragdo, no julgamento da
proposta, possa se certificar de que o expansor mamario proposto pelo licitante
atende a todas as condicdes e especificagdes técnicas indicadas na sua descrigao,
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 muitos dos materiais serdo utilizados
diretamente no paciente.

5.3. As amostras deverdo ser enviadas aos cuidados do Setor de Compras da
Fundacao, sito a Rua Presidente Tancredo Neves, n° 500 - Bom Pastor - Varginha/
MG, no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis contados da solicitacdo do Agente
de Contratacao.
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5.4. A amostra devera estar em embalagem original com os dados de identificacao,
Registro no M.S. (Ministério da Saude), validade, fabricante, etc.

5.5. As licitantes deverédo enviar 01 (uma) unidade de amostra para o item, sendo
gue a amostra n&o sera devolvida.

5.6. A amostra devera ser avaliada pelo médico mastologista da Fundacao.
5.7. Serao critérios para avaliagcdo das amostras:

+ Se a embalagem contém dados de identificacéo, lote, validade, Registro no
M.S;

+ Se produto esta de acordo com o especificado no descritivo (tamanho,
material, etc), e de acordo com as normas vigentes;

* Se atende as funcdes para o qual sera utilizado na Fundacgao;

» Textura da cupula de injecdo, aspecto de valvula, formato, facilidade para
insercao da cupula de injegao e conforto para o paciente.

* Demais caracteristicas favoraveis e desfavoraveis.

5.8. A amostra devera ser identificada com o numero do processo licitatério,
fornecedor, numero sequencial do item no processo.

5.9. A marca informada na proposta devera estar expressa na embalagem do
produto para rapida identificagao.

5.10. A ndo conformidade dos critérios implica em reprovacao do item.

5.11. As licitantes que ja tiveram seu produto testado e aprovado pelo Centro
Cirurgico, ficarao desobrigadas de apresentar a amostra, porém deverdao anexar em
suas Propostas de Precos a declaragao de aprovagao de seu produto emitida
pelo gestor contratual do Centro Cirurgico da Fundacgao.

5.12. Caso algum representante das licitantes concorrentes queira participar da
avaliacdo das amostras, este devera encaminhar e-mail manifestando interesse,

através dos enderecos cpl@hospitahbp.com.br/suprimentos2fhomuv@gmail.com,

cotacaofhomuv@gmail.com.br.

5.12.1. Sera limitado a 01 (um) integrante por empresa, para acompanhamento
da avaliagao das amostras da licitante vencedora.

5.12.2. A participagao dos licitantes na avaliagdo das amostras sera meramente
para acompanhamento.

5.12.3. As manifestacbes referentes a recursos deverdo ser encaminhadas
conforme condicdes editalicias.
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6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Considerando que as caracteristicas da solugdo ja foram analisadas no
levantamento de mercado que subsidiou o Processo n° 214/2026 — Pregéao
Eletronico n°® 109/2026, permanecendo a mesma necessidade assistencial, mantém-
se a solugao anteriormente definida, mediante aproveitamento das analises técnicas
que continuam aplicaveis a presente contratagao, inclusive quanto a disponibilizagao
dos expansores mamarios em regime de consignagao.

A solucdo consiste na aquisicdo de expansores mamarios destinados aos
procedimentos de reconstrugdo realizados pela especialidade de Mastologia da
Fundacdo, conforme indicacdo médica. Esses dispositivos permitem a expansao
gradual dos tecidos da regido mamaria, preparando-os para etapa posterior da
reconstrucdo, sendo necessarios ao atendimento das pacientes para as quais essa
técnica seja indicada. Sua aquisicao contribui para a continuidade da assisténcia
oncologica e para a realizagdo dos procedimentos cirurgicos programados.

Mantém-se o regime de consignacdo definido no procedimento anterior,
mediante disponibilizagdo dos dispositivos nas condigdes e nos quantitativos
estabelecidos para estoque minimo, com faturamento correspondente aos produtos
efetivamente utilizados. Essa sistematica permite que a equipe médica disponha dos
expansores necessarios a escolha do dispositivo adequado as caracteristicas
anatdmicas e a indicagao clinica de cada paciente, favorecendo a realizagdo dos
procedimentos e reduzindo a necessidade de aquisicdo antecipada de unidades cuja
utilizagcado nao esteja confirmada.

Da mesma forma, mantém-se a utilizacdo do Sistema de Registro de Precos,
considerando que o consumo dos expansores esta vinculado a demanda
assistencial, a indicagao clinica individualizada e a programacgao dos procedimentos
cirargicos. Sua adogao, associada ao regime de consignacao, permite compatibilizar
as aquisicdes com a utilizacao efetiva dos dispositivos, favorecendo a manutencao
do abastecimento e evitando a formagdo de estoques proprios excessivos e
eventuais perdas por vencimento.

Definida a solugdo técnica, adota-se a contratagdo direta por dispensa de
licitacdo, em razdo do resultado do Processo n° 214/2026 — Pregao Eletrénico n°
109/2026, que restou fracassado diante da inabilitagcdo da unica empresa
participante, por ndo apresentar a documentagdo exigida em conformidade com o
edital.

A repeticao imediata do procedimento licitatério demandaria novo prazo para
processamento do certame, prolongando o risco de indisponibilidade dos
dispositivos e de comprometimento dos procedimentos de reconstrugdo mamaria.
Nesse contexto, a contratacdo direta permite aproveitar o planejamento
anteriormente realizado e atender a necessidade assistencial com maior celeridade,
preservadas as exigéncias técnicas e de habilitacdo estabelecidas no edital anterior.
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A contratagéo sera fundamentada no art. 75, inciso lll, alinea “a”, da Lei Federal
n°® 14.133/2021, considerando o resultado infrutifero do certame realizado ha menos
de um ano e a manutencao de todas as condi¢cdes definidas no respectivo edital. A
escolha dessa modalidade de contratagdo decorre da tentativa anterior de selegao
de fornecedor mediante procedimento licitatério, que n&o resultou na aquisicéo
pretendida, permanecendo a necessidade de disponibilizagdo dos expansores
mamarios as pacientes atendidas pela Fundacéo. O aproveitamento das condi¢cbes
anteriormente estabelecidas permite dar continuidade a aquisicdo com base na|
demanda ja identificada e na solucéo técnica ja definida, evitando que a repeticéo
integral do procedimento prolongue o atendimento de uma necessidade assistencial
que permanece sem solugdo. Assim, a dispensa apresenta-se como medida
adequada a situagao concreta, em consonancia com os principios da eficiéncia, da
economicidade e do interesse publico.
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Dessa forma, a contratacdo direta por dispensa de licitacdo, com adogao do
Sistema de Registro de Precos e manutencdo das condigdes estabelecidas no
certame anterior, constitui a solucao definida para assegurar o fornecimento dos
expansores mamarios conforme a demanda da Fundagdo e a continuidade da
assisténcia as pacientes que necessitam de reconstrucdo mamaria.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

7.1. Estima-se para a presente contratacdo o valor de R$ 192.979,20 (cento e
noventa e dois mil, novecentos e setenta e nove reais e vinte centavos) para 12
meses, conforme demonstrado no mapa de pesquisa de precgos.

7.2. Para calculo do preco estimado, foram utilizados como parametros de precos
pesquisa realizada em sitios eletrbnicos especializados em banco de precos,
registro de precos formalizado pela Fundagdao em ano anterior e pesquisa realizada
diretamente com fornecedores, em conformidade com o Art. 44, incisos Il, lll e IV, do
Decreto Municipal n® 11.595/2023.

7.2.1. 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 materiais médicos, similares ao objeto licitado, de forma
satisfatéria. Tal consulta fora realizada em carater complementar aos demais
parametros utilizados para determinacao do preco estimado.

7.3. Diante da heterogeneidade dos valores apurados na pesquisa de precos,
procedeu-se ao calculo do coeficiente de variacao, a fim de quantificar a dispersao
dos dados em relagdo a média, conforme evidenciado no mapa de cotagao.

7.3.1. Em consulta ao Manual de Orientacdo de Pesquisa de Precgos, do Superior
Tribunal de Justiga, 42 Edicdo | Lei 14.133/2021, de agosto de 2021, é possivel
observar:
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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
presenca de valores extremos afetando a média, situacdo em
que se recomenda o uso da mediana como critério de definigdo
do preco médio.
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7.3.2. Portanto, foi utilizada a mediana como critério de definicdo de prego pois o
item apresentou percentual obtido como coeficiente de variagdo maior que 25%,
conforme demonstrado no mapa de pesquisa de precos de acordo com o Art. 44, do
Decreto Municipal n® 11.595/2023:

Art. 44. Serao utilizados, como métodos para obtengdo 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 precos oriundos de um ou mais
parametros.

8. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

8.1. Tendo em vista as consideragcbes apresentadas neste Estudo, definiu-se a
aquisicdo de expansores mamarios por meio do Sistema de Registro de Precos,
com disponibilizagdo dos dispositivos em regime de consignacdo, mediante
dispensa de licitagdo, por se tratar da solucdo que melhor atende as necessidades
da Fundacdo sob os aspectos técnico, assistencial, operacional e econdmico,
assegurando a disponibilidade dos produtos conforme a demanda e a continuidade
dos procedimentos de reconstru¢ao mamaria.

8.2. A Contratada devera manter um estoque minimo do item no setor de Centro
Cirurgico da Fundacéo, de acordo com a solicitagdo da gestora contratual.

8.3. Considera-se como estoque minimo, o quantitativo de 03 (trés) unidades de
cada tamanho dos expansores.

8.4. Os materiais consignados serdo utilizados de acordo com a demanda de
cirurgias realizadas em carater eletivo ou de urgéncia/emergéncia.

8.5. Os pedidos de reposigao serao enviados via e-mail, por meio de Ordem de
Compra/Autorizacdo de Fornecimento, determinando a(s) quantidade(s), o(s)
material(ais), bem como o nome do paciente, servindo de base para a emissao da
Nota Fiscal, uma vez que o pedido de reposicdo implica em uso do material
consignado.

8.6. O prazo para entrega do material sera de 07 (sete) dias uteis, contados do
recebimento, pelo fornecedor, da ordem de compra, autorizagao de fornecimento ou
outro instrumento similar, que sera enviado via e-mail, pela Secao de Centro
Cirurgico.
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8.7. Os materiais deverdo ser entregues de forma parcelada, mediante solicitagéo,
que sera formalizada por intermédio de emissdo de Ordem de Compra pela Secao
de Centro Cirurgico, e nas quantidades constantes em cada solicitagdo de
fornecimento.

8.8. Os produtos deverao ser entregues no Servigco de Almoxarifado da Fundacéao,
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 08h as 16h, aos cuidados da Seg¢ao de Centro Cirurgico, sem nenhum
Onus para a Fundacao.

8.9. A contratada tera a obrigatoriedade de fornecer os produtos em estrita
observancia as especificacbes contidas no Termo de Referéncia e normas da
Vigilancia Sanitaria.

8.10. Os materiais deverao ser entregues em embalagens contendo a data e o n° do
lote de fabricacao, prazo de validade para uso dos mesmos e outras informacdes de
acordo com a legislacao pertinente, devendo estar acondicionados em embalagens
que facilitem a distribuicéo.

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

8.12. A contratada devera informar, imediatamente e por escrito, se houver algum
problema que possa comprometer a entrega do objeto.

8.13. Os produtos deverao possuir, no momento da entrega, prazo de validade
minimo de 12 (doze) meses, salvo quando, em razdo das caracteristicas do produto
e mediante prévia anuéncia da Contratante, for admitido prazo inferior.

8.14. 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 Fundagéo.

8.15. O recebimento provisério ou definitivo dos materiais ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugao da
contratagao.

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

8.17. A contratada devera, obrigatoriamente, atender a todos os pedidos efetuados
durante a vigéncia da Ata de Registro de Precgos.
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8.18. Os materiais devem ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis,
de forma a garantir a maxima proteg¢ao durante o transporte e o armazenamento.

8.19. A contratada devera retirar das dependéncias da Fundagdo, os materiais
consignados, em no maximo 30 (trinta) dias corridos, apds o fim da Ata.

8.19.1. Decorrido o prazo para retirada dos materiais, sem nenhuma
manifestacdo da empresa contratada, em caso de nao retirada, os materiais poderao
ser utilizados pela Fundagao, que nao se responsabilizara pelo pagamento.

8.20. E de competéncia da Contratada o registro e a responsabilidade técnica da
contratagao junto aos 6rgéos oficiais, assim como as taxas e impostos advindas de
tais responsabilidades técnicas, bem como o custeio de todas as despesas inerentes
a prestacao da contratacdo em si.

8.21. Os materiais serdo recebidos e fiscalizados pelos fiscais técnicos da
contratacdo, de acordo com as condi¢gdes elencadas no Termo de Referéncia e
Termo de Consignacéao.

8.22. Os produtos ofertados deverao estar devidamente registrados junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, nos termos da RDC n° 751/2022 e demais
normas sanitarias aplicaveis, devendo a licitante apresentar documentacdo que
permita a comprovacgéo da regularidade do produto. Quando aplicavel em razdo da
classe de risco e da regulamentacdo sanitaria vigente, devera ser comprovada a
existéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF, valido, emitido
pela Anvisa para a respectiva unidade fabril responsavel pela fabricagcdo dos
produtos ofertados. Nos termos do art. 24 da RDC n° 751/2022:

Art. 24. O deferimento das peticbes de alteracdo/inclusdo de unidade
fabril ou de alteracao de endereco de unidade fabril ou inclusdo de
produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de produtos
enquadrados nas classes de risco Ill e IV fica condicionado a
publicagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos
correspondentes a cada tipo de petigao.

8.23. As licitantes deverao apresentar Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa —
AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, compativel
com a atividade exercida e com os produtos objeto da contratagdo, quando exigivel
pela legislagdo sanitaria vigente. Devera ser observada, especialmente, a Lei
Federal n® 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos e outros produtos, cujo
art. 2° estabelece:

Art. 2° — Somente poderao 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 6rgédo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.
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8.23.1. A AFE apresentada devera contemplar a atividade efetivamente exercida
pela licitante relacionada ao objeto da contratagdo, observadas as disposi¢cdes e
exigéncias estabelecidas pela Anvisa.

8.24. Quando exigivel pela legislacao aplicavel, as licitantes deverdao apresentar
Certidao de Regularidade/Responsabilidade Técnica, ou documento equivalente,
vigente, expedido pelo respectivo Conselho Profissional competente, comprovando a
regularidade da empresa e de seu responsavel técnico.

8.24.1. Nos casos em que a responsabilidade técnica for exercida por
profissional farmacéutico, devera ser observada a Resolugdo CFF n° 721/2022, que
dispbe sobre a anotagcdo e o registro da direcdo ou responsabilidade técnica
farmacéutica, especialmente o disposto em seu art. 6°:

“Art. 6° - A responsabilidade técnica de empresa ou estabelecimento
que exerga como atividade principal ou subsidiaria as analises
clinicas, a produgéo, o transporte, o armazenamento, a importagéo e
a distribuicdo de produtos para a saude, perfumes ou cosméticos,
alimentos especiais, correlatos e outros ndo privativos da profissao,
podera ser exercida pelo farmacéutico.”

8.24.2. As licitantes que, em razdo da natureza de suas atividades e nos termos
da legislagao aplicavel, ndo estiverem obrigadas a possuir responsavel técnico ou
registro perante Conselho Profissional deverdo apresentar declaragdo informando
essa condigao, ficando responsaveis pela veracidade das informagdes prestadas e
sujeitas as disposi¢des legais cabiveis.

8.25. Considerando-se a importancia da aquisigcdo, as proponentes deverao
demonstrar o fornecimento satisfatério dos materiais médicos, semelhantes ou
compativeis com o objeto deste Estudo, por meio de atestados de capacidade
técnica, como forma de garantir e/ou mitigar os riscos para a Administragao.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO
O parcelamento da solugao refere-se a licitacédo realizada por item, sempre que o

objeto for divisivel, em casos que n&o ocorra prejuizo da solugdo. A presente
aquisicao é constituida por apenas um item, portanto, o parcelamento nao se aplica.

10. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nao foram detectadas contratagbes correlatas ou interdependentes como condi¢cao
para que esta contratacdo atinja os resultados pretendidos.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A Administracdo devera dar ciéncia ao fiscal e gestor desta contratagdo para o
efetivo beneficio buscado com esta aquisicao.
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O gestor contratual devera providenciar local adequado para armazenamento dos
itens a serem adquiridos e zelar pelo controle e conservagao dos produtos
consignados, bem como acompanhar a execugao da contratagcdo para obtencao de
resultados satisfatérios. Recomenda-se que o setor demandante desta aquisicéo
informe-se a respeito das condi¢des e particularidades da presente contratacao para
providéncias cabiveis.

A Administracdo devera dar ciéncia ao gestor e ao fiscal designados das condi¢oes
da contratacdo e de suas respectivas atribuicdes, especialmente quanto aos prazos
de entrega, a manutengcao do estoque minimo e as regras de fornecimento em
consignacgao.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A aquisicdo e utilizagdo de expansores mamarios podem ocasionar impactos
ambientais relacionados principalmente a geragcdo de residuos provenientes das
embalagens, materiais descartaveis utilizados nos procedimentos cirurgicos e
dispositivos eventualmente nao utilizados ou descartados. Por se tratar de produto
utilizado em ambiente hospitalar, seu descarte, quando necessario, devera observar
a classificacdo do residuo e os procedimentos de segregacdo, acondicionamento,
coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinagdo final ambientalmente
adequada, em conformidade com a legislagao sanitaria e ambiental vigente e com o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS da
Fundacéo.

Como medidas mitigadoras, deverao ser adotados o controle adequado dos
estoques e dos prazos de validade, a utilizacdo racional dos materiais e a correta
destinacdo dos residuos gerados. A adogdo do regime de consignagdo também
contribui para a reducdo de perdas e desperdicios, uma vez que possibilita a
disponibilizagcdo dos diferentes tamanhos e modelos conforme a necessidade
assistencial, com reposicao dos itens utilizados e substituicdo dos produtos proximos
ao vencimento, reduzindo a geragao desnecessaria de residuos.

13. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

A contratacdo encontra-se alinhada as finalidades institucionais da Fundacado e
mostra-se viavel sob os aspectos técnico, econdmico, ambiental e estratégico,
conforme demonstrado ao longo deste Estudo Técnico Preliminar.

Os requisitos necessarios a contratacdo foram devidamente identificados e
analisados, considerando-se as caracteristicas do objeto, as necessidades
assistenciais e 0 prazo necessario para disponibilizacdo da solu¢do a Administracao.

Os quantitativos estimados mostram-se compativeis com a demanda prevista,
conforme informagdes apresentadas pelo setor requisitante no Documento de
Formalizagdo de Demanda, buscando assegurar o atendimento das necessidades
da Fundacéao durante o periodo estabelecido.
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Diante das analises realizadas e das justificativas apresentadas, conclui-se pela
viabilidade da contratacdo, ndo sendo identificados, neste momento, obices de
natureza técnica, econdmica ou ambiental que impegcam o prosseguimento do
processo.

14. JUSTIFICATIVA PARA VEDAGAO DE PARTICIPACAO DE EMPRESAS
REUNIDAS EM CONSORCIO

Conforme preceitua o artigo 15 da Lei n® 14.133/2021, a vedacao de participacao de
empresas consorciadas em determinado procedimento licitatorio constitui excegao
legal, devendo ser devidamente fundamentada.

No caso em tela, tendo em vista o objeto da presente contratacdo, qual seja, a
aquisicao de material médico hospitalar para uso nos procedimentos cirurgicos de
mastologia (expansor mamario) da Fundacdo, verifica-se que a complexidade da
aquisicdo nao se coaduna com a formagao de consorcios. Trata-se de atividade de
porte comum, desprovida de peculiaridades técnicas ou econémicas que justifiquem
a uniao de esforgos de multiplas empresas.

A admissao de consércios em objeto de baixa complexidade e reduzido valor, como
o presente, contraria o principio constitucional da competitividade, na medida em
que restringe a participagdo de potenciais licitantes que poderiam concorrer
individualmente. A formacao de consorcios, nesses casos, pode gerar conluio entre
empresas, em detrimento do interesse publico, e comprometer a obtencdo das
melhores condi¢des para a Administracao.

Sobre o tema, o renomado Doutrinador Margal Justen Filho assevera:

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 formacéo
de consorcios acarreta risco de dominagdo do mercado,
através de pactos de eliminagdo de competicdo entre o0s
empresarios. No campo de licitagbes, a formagdo de
consorcios poderia reduzir o universo da disputa, (...) Ha
hipéteses em que as circunstancias do mercado e (ou) a
complexidade do objeto tornam problematica a competi¢éo.

E usual que a Administracdo Publica apenas autorize a participacdo de empresas
em consércio quando as dimensbes e a complexidade do objeto ou as
circunstancias concretas exijam a associacdo entre os particulares. Sdo as
hipéteses e que apenas umas poucas empresas estariam aptas a preencher as
condigdes especiais exigidas para a dispensa.

Assim, a participacao de consoércios na presente dispensa nao se justifica, uma vez
que a natureza do objeto ndo demanda a formagao de agrupamentos empresariais e
a sua admissao poderia comprometer a competitividade e a economicidade da
contratagao.
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15. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

O resultado pretendido com essa contratacdo € assegurar a regularidade da
prestacdo de servicos oferecidos pela Fundacido, através da observancia as
normativas que regem a disponibilizagdo de tratamentos oncoldgicos, as quais
trazem a obrigatoriedade da reconstrugdo mamaria a pacientes oncoldgicas
mastectomizadas. Assim, os beneficios almejados com a contratacdo, também
consistem na garantia da eficacia e eficiéncia dos atendimentos, além de um melhor
aproveitamento dos recursos materiais e financeiros disponiveis.

16. CONCLUSAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

16.1. Considerando os estudos realizados por esta equipe de planejamento, conclui-
se que a melhor alternativa para a aquisicdo dos expansores mamarios € a
realizacao de dispensa licitatoria, utilizando o procedimento auxiliar de Sistema de
Registro de Pregos, tendo como critério de julgamento o menor preco, de acordo
com as justificativas esbogadas neste Estudo.

16.2. A Contratagcédo devera ser formalizada por meio de Ata de Registro de Precgos,
com duragao de 12 (doze) meses, sem previsdo de prorrogagao.

17. APROVAGAO 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
aprovacgao da Diretora Geral da Fundagao Hospitalar do Municipio de Varginha.

Varginha, 04 de novembro de 2026

Elizabeth Meirelles Ribeiro Carvalho Gadbem
Matricula 2881
Equipe de Planejamento

Luis Gustavo da Silva
Matricula 3890
Equipe de Planejamento

Nathalia Bastos de Freitas
Matricula 3605
Equipe de Planejamento

Rosana de Paiva Silva Morais
Diretora Geral
Fundagao Hospitalar do Municipio de Varginha
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