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PREFEITURA MUNICIPAL DE MONTENEGRO

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
1. DESCRIGAO DA NECESSIDADE E JUSTIFICATIVA

O objeto do presente Estudo Técnico Preliminar é a elaboragéo de uma ata de registro de prego para aquisi¢éo
de sensores e leitores para monitoramento continuo da glicose em pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) na
faixa etaria entre 2 a 17 anos.

O Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenca autoimune crénica que consiste em deficiéncia na produgéo e
secrecdo de insulina, acarretando um acumulo de glicose na corrente sanguinea e causando complicagdes clinicas,
como sindrome hiperglicémica, cetoacidose, nefropatia, entre outras. As pessoas acometidas pelo DM1 necessitam
utilizar insulina diariamente, motivo este que tornou a doenga conhecida como diabetes insulinodependente. O manejo
é complexo e envolve dieta, aplicagéo diaria de insulina, monitorizagao da glicemia, mudanga do estilo de vida e reedu-
cagéo do paciente e da familia. Acomete pacientes pediatricos e adolescentes, em alguns casos adultos jovens.

Estes pacientes necessitam de monitoramento diario da glicemia, a ser realizada em diferentes horarios no in-
tuito de obter o padrdo de comportamento oscilatério da glicemia em resposta a alimentacdo e demais fatores interfe-
rentes. Diante deste padrao, as doses de insulina sdo ajustadas por profissional médico, otimizando desta forma o tra-
tamento dos pacientes.

Os principais métodos para monitoramento glicémico sdo: o automonitoramento da glicose capilar (AMG) e o
sistema de monitoramento continuo da glicose (SMCG). A AMG é composta por um glicosimetro que utiliza tiras rea-
gentes e ¢é realizada através da pungdo puntiforme nas polpas dos dedos para afericdo da glicemia capilar. O SMCG é
uma das novas tecnologias para o monitoramento continuo da glicose, que consiste em um sensor pequeno que envia
leituras precisas dos niveis de glicose a cada minuto para o aplicativo ou leitor. Essas leituras ocorrem em tempo real e
o0 sistema possui alarmes que sinalizam os niveis criticos de glicose, tanto em hipo quanto hiperglicemia. O sistema
prevé tendéncias futuras dos niveis de glicose, 0 que possibilita alteragdes na alimentagao, atividade fisica e uso de
medicamentos para o controle adequado.

O uso de novas tecnologias € importante para um controle adequado do Diabetes Mellitus, a redugao de com-
plicagbes agudas e cronicas, diminui¢do de gastos ao SUS e melhor qualidade de vida aos pacientes. Diante destas
preocupagdes o Municipio de Montenegro instituiu o Programa Municipal de Monitoriza¢do Glicémica Pediatrica Conti-
nua — Viver Bem Diabetes Infanto-Juvenil, sob gestao da Secretaria Municipal de Salde e coordenagdo da Farmacia de
Medicamentos Especiais e da Diretoria de Salde. Este programa tem por finalidade precipua garantir o acesso gratuito
e continuo, de forma complementar a politica de assisténcia farmacéutica basica ja existente, o SMCG, por meio de
sensores de monitoramento de glicose intersticial com tecnologia flash ou similar, para os pacientes diagnosticados com
DM1, residentes no Municipio de Montenegro e que atendam aos critérios médicos e de adesado estabelecidos em Pro-
tocolo Municipal de Inclusdo especifico.

O Programa Municipal de Monitorizagao Glicémica Pediatrica Continua — Viver Bem Diabetes Infanto-Juvenil,
consiste no fornecimento de sensores de monitoramento de glicose intersticial com tecnologia flash ou similar, para os
pacientes diagnosticados com DM1 entre 2 a 17 anos de idade.

Este programa tem como objetivos:

- Promover o aprimoramento eficaz do controle glicémico destes pacientes, visando a redugéo significativa da variabili-
dade glicémica e a prevengao primaria de episodios agudos de hipoglicemia grave e hiperglicemia que demandam
atendimento de urgéncia hospitalar;
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- Aumentar substancialmente a adesao e a autonomia dos pacientes e de seus responsaveis legais no manejo diario do
Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), facilitando a tomada de decisdes imediatas quanto ao ajuste das doses de insulina,
bem como a profunda compreenséo do impacto da alimentagéo, da atividade fisica e de outros fatores na dindmica
glicémica;

- Reduzir a incidéncia e a progressdo das complicagdes crénicas micro e macrovasculares associadas ao DM1 des-
compensado, tais como retinopatia, nefropatia e neuropatia diabética, elevando a qualidade de vida, aumentando a
longevidade e diminuindo a morbidade e mortalidade prematura dessa populagdo especifica e particularmente vulnera-
vel;

- Otimizar a gestao e a aplicacdo sustentavel dos recursos publicos na area da saude a longo prazo, em virtude da
comprovada prevencao das complicagdes agudas e cronicas que geram elevados e imprevisiveis custos hospitalares,
internacdes prolongadas e tratamentos de alta complexidade decorrentes do descontrole metabdlico;

- Consolidar o compromisso inadiavel do Poder Executivo Municipal com o direito fundamental a salde, expressamente
garantido pelo Artigo 196 da Constituicdo Federal, assegurando o acesso aos tratamentos tecnologicamente mais mo-
dernos e clinicamente mais eficazes, em estrito respeito aos principios da universalidade, da integralidade e, primordi-
almente, da equidade do Sistema Unico de Satde (SUS), priorizando um grupo populacional de alta vulnerabilidade
clinica;

- Diminuir a sobrecarga emocional e operacional das familias e cuidadores, inerente ao monitoramento glicémico tradi-
cional por punc&o capilar, promovendo maior qualidade de vida familiar e adesdo ao tratamento em um ambiente mais
seguro para a crianga e ao adolescente insulinodependente.

Diante dos objetivos expostos, a contratacdo se faz necessaria para o fornecimento dos sensores e leitores
para monitoramento continuo da glicose em pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) na faixa etaria entre 2 a 17
anos, permitindo dessa forma que o paciente ou responsavel realize 0 monitoramento ilimitado da glicose, garantindo
menor risco de complicagbes, assim como redugdo da hemoglobina glicada, além de maior conforto fisico, principal-
mente nesta faixa etaria pediatrica e adolescéncia, onde nédo sera necessario realizar a glicemia capilar tantas vezes ao
dia. Dispositivos de monitoramento continuo e em tempo real da glicose podem ajudar as criangas com hipoglicemia
porque apresentam setas de tendéncia quando a glicose esta abaixo de um intervalo especificado ou quando a glicose
declina em uma velocidade rapida.

A insergao do paciente portador de DM1 no Programa Municipal de Monitorizagdo Glicémica Pediatrica Conti-
nua — Viver Bem Diabetes Infanto-Juvenil ird promover melhor controle glicEmico, com redugdes significativas das com-
plicagbes causadas pela patologia, garantindo melhor qualidade de vida aos pacientes e familiares, assim como redu-
¢ao de custos com internagdes hospitalares.

O programa visa atender os usuarios em cumprimento as legislagdes especificas, tratando a satide como um
direito de todos e dever do estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugéo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e servigos para sua promogao, prote¢éo e
recuperagao, conforme o Art. 196 da Constituicdo Federal de 1988. Assim como o artigo 1 da Lei n° 11.347/2006, que
determina que os portadores de diabetes recebam, gratuitamente do Sistema Unico de Saude — SUS, os medicamentos
necessarios para o tratamento da sua condi¢do e os insumos necessarios a sua aplicagdo e monitoramento da glicemia
capilar.

O Municipio de Montenegro, através da Farmacia de Medicamentos Especiais, possui 0 Programa Municipal
de Distribuicdo de Insumos para Diabetes, aprovado pelo Conselho Municipal de Salde, que estabelece critérios, nor-
teia os profissionais e orienta os usuarios sobre o fornecimento dos insumos necessérios para afericdo da glicemia
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capilar em pacientes com DM, através de glicosimetros, lancetas e tiras reagentes. Considerando a necessidade de
acesso ao tratamento da diabetes pela rede publica municipal com maior autonomia possivel por parte do usuario e
seus familiares, assim como a necessidade de otimiza¢do adequada dos recursos publicos e a limitagédo de recursos
financeiros, o Programa Viver Bem Diabetes Infanto-Juvenil é de extrema importancia conforme justificado anteriormen-
te.

1.1. AREA DEMANDANTE: Secretaria Municipal de Satde — Servico de Assisténcia Farmacéutica

s a
2 o 3 DESCRICAO
LOTE | ITEM a9 E
s ° E
2 <]
LEITOR DE MONITORAMENTO DA GLICOSE INTERSTICIAL: equipamento para
leitura de uso em conjunto com sensor de monitoramento continuo de
glicose. Escaneamento de forma rdpida e indolor, permitido através da rou-
pa, com formato de exibicdo de dados de facil compreensdo e armazena-
1 UN 2 mento até 90 dias das medidas de glicose. Apresentar histérico dos niveis de
glicose das ultimas 8h, no minimo, e as setas de tendéncia da glicose para os
préoximos minutos (subindo, baixando ou permanecendo estavel). Permitir
configuragdes de alvo glicémico. Apresentacdo: embalagem individual con-
tendo leitor, cabo USB, adaptador de energia, manual do usuario em portu-
1 gueés.
SENSOR PARA MONITORAMENTO DA GLICOSE INTERSTICIAL VIA BLUETO-
OTH: O sensor devera ter mecanismo para auxiliar em sua fixacdo na parte
posterior do brago, de facil aplicacdo sem necessidade de calibragdo. Vida
util do sensor por 15 dias, com leituras de glicose a cada 1 (um) minuto,
enviadas automaticamente via bluetooth para o smartphone do usuario,
2 UN 624 . .
contendo capacidade de armazenamento de dados no sensor, de no minimo
8 h. Resistente a dgua, podendo suportar imersdao em até um metro de agua
por até 30 minutos. A faixa de leitura minima deve ser de 40 -500 mg/dL.
Apresentagdo: embalagem individual contendo sensor, aplicador do sensor,
lengo umedecido com alcool e instrugdes de uso em Portugués.

1.2. NECESSIDADE DE PARCELAMENTO:

(') SIM, justificativa:
(X') NAO, justificativa:

Na situacdo em questdo é necessario agrupar os itens em vista de que os mesmos necessitam ser da mesma
marca devido a compatibilidade de uso. Nessa situagao, o carater de parcelamento é afastado e a licitagdo segue com
os itens agrupados em lote Unico, necessitando ser do mesmo fornecedor € marca compativel de uso, minimizando,
dessa forma, a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido e sendo vantajoso para a administragéo a
compra dos itens do mesmo fornecedor.

1.3. SE TRATA DE UMA CONTRATAGAO CORRELATA OU INTERDEPENDENTE:

(') SIM, indique a qual contratagao esta vinculada (n° do processo/objeto):
(X) NAO.
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Né&o se verifica contrata¢des correlatas ou interdependentes para a viabilidade e contratagao desta demanda.
1.4. INDICAGAO DA PREVISIBILIDADE DE AQUISICAO NO PLANO DE CONTRATAGAO ANUAL:

A contratagdo pretendida esta prevista no Plano de Contratages Anual do Municipio de Montenegro referente
ao exercicio de 2026, como se verifica no item n.® 416 desse documento, estando assim alinhada com o planejamento
desta Administragéo.

2. ANALISE DA CONTRATAGAO ANTERIOR

Ndo ha contratagdo anterior da Administracdo Municipal para o objeto pretendido no presente Estudo
Técnico Preliminar.

3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Os insumos, ora licitados, se enquadram na descri¢do de bens e servigos comuns, visto que seus padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos, por meio de especificagdes usuais no mercado, e para a
contratagcdo sera adotado o Pregdo Eletronico, fundamentado no art. 6°, inciso XXLI da Lei n.° 14.133/21, pois a
aquisigao ocorrera através de sistema de registro de pregos permitindo a adequacao das quantidades solicitadas. Para
aquisicao serdo alocados recursos oriundos de emenda parlamentar.

Para essa contratagdo ndo serd admitida a subcontratagéo. O periodo de garantia é de 30 dias de acordo com
a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, conforme o Cédigo de Defesa do Consumidor. O fornecer devera prestar
assisténcia técnica gratuita e disponibilizar treinamentos e capacitagdes exclusivos para pacientes e equipe
multiprofissional, através de profissionais capacitados, de maneira presencial conforme solicitado pela contratante.

E obrigatério informar na nota fiscal da venda, o cédigo da ANVISA, o lote e a validade dos insumos. O prazo
minimo de validade dos sensores sera de 75% do prazo de validade total, contados a partir da data de entrega dos
mesmos. O prazo de validade dos leitores devera ser indeterminado e ambos devem possuir registro na ANVISA. Estes
insumos dispensam amostras ou indicagdo de marcas e modelos especificos.

Quanto ao fornecedor, 0 mesmo deveréa apresentar a seguinte documentagéo técnica:

a) Alvara Sanitério emitido pela Secretaria de Saude do Estado ou Municipio, em plena validade;

b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) do licitante, conforme legislagéo vigente, em plena
validade, devendo apresentar copia da AFE ou impressdo da tela do site da ANVISA com a situagdo
‘ATIVA’;

c) Certificado de registro dos insumos emitidos pela ANVISA ou cdpia da publicacdo no DOU, expedido ha
no maximo 05 (cinco) anos, sendo que o numero de registro na ANVISA deveré estar grifado (destacado).

4. LEVANTAMENTO DAS SOLUGOES EXISTENTES E VIABILIDADE DE MERCADO, ECONOMICA E
OPERACIONAL

a) Solugéo 1:

a.1) Viabilidade de mercado: aquisi¢éo através de ata de registro de pregos de insumos para monitoramento
de glicose intersticial com tecnologia flash ou similar, para atendimento dos pacientes elegiveis conforme o Programa
Municipal de Monitorizag&o Glicémica Pediatrica Continua — Viver Bem Diabetes Infanto-Juvenil. Mediante analise de
contratagdes similares no &mbito da administragéo publica, ha disponibilidade no mercado de fornecedores aptos aos
insumos necessarios.
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a.2) Viabilidade econémica: o Sistema de Registro de Pregos é um forte aliado aos principios da eficiéncia e da
economicidade, por ser um procedimento que resulta em vantagens a Administragdo, reduzindo a quantidade de
licitacdes, por registrar precos e disponibiliza-los por um determinado periodo através de uma Unica licitagdo. O Sistema
de Registro de Pregos ndo vincula ou obriga a Administragdo a aquisigdo completa do pleito, sobressaindo a eventual
contratacdo do objeto, permitindo maior flexibilidade em relacdo a execucdo financeira — orgamentéria e ao
estabelecimento de um cronograma de desembolso mais flexivel e baseado em prioridades. A pesquisa de pregos foi
realizada através de licitagdes homologadas constantes no Licitacon.

a.3) Viabilidade operacional: a aquisigao através de registro de preco possibilita a melhor gestéo dos recursos
fisicos, financeiros de acordo com a necessidade. Assim, os insumos poderdo ser adquiridos conforme as necessidades
e 0s consumos médios de dispensagéo, ndo havendo dispéndio financeiro e nem gerando descartes com validade
expirada.

b) Solugao 2:

a.1) Viabilidade de mercado: aquisi¢do através de compra Unica de insumos para monitoramento de glicose
intersticial com tecnologia flash ou similar, para atendimento dos pacientes elegiveis conforme o Programa Municipal de
Monitorizagéo Glicémica Pediatrica Continua — Viver Bem Diabetes Infanto-Juvenil.

a.2) Viabilidade econdmica: comprometimento financeiro de aproximadamente R$ 220.571,26.

a.3) Viabilidade operacional: a aquisigdo através de compra Unica além de ocupar o volume de espago para
armazenamento, aumenta a probabilidade de descarte de insumos, considerando a incerteza sobre quanto do objeto
sera demandado no decorrer da vigéncia da ata, por tratar-se da primeira aquisi¢&o por este rgao.

5. ANALISE E COMPARAGAO DAS SOLUGOES EXISTENTES E JUSTIFICATIVA DA SOLUGAO ELEITA DE
ACORDO COM A VIABILIDADE DE MERCADO, ECONOMICA E OPERACIONAL.

A solucdo 1 apresenta a melhor viabilidade ao Municipio, por permitir maior flexibilidade de execugéo
financeira e aquisicdo dos insumos por prioridade e necessidade conforme demanda.

6. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS.

Entre os possiveis impactos ambientais identificados para a aquisicdo dos leitores e sensores para
monitoramento da glicose intersticial, destacam-se a extragdo de matérias-primas como plasticos, metais e
componentes eletrénicos, o que pode gerar impacto ambiental associado a exploragéo de recursos naturais; geragéo de
poluentes atmosféricos e residuos industriais durante a produgéo e o transporte dos dispositivos, além do uso de
embalagens plasticas.

Com o intuito de minimizar estes impactos, as licitantes deverdo ofertar preferencialmente embalagens que
sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme as normas ABNT
NBR - 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigos e
obras e cujo processo de fabricagdo observe os requisitos ambientais para obtencdo de certificagdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor
impacto ambiental em relacdo aos seus similares.

Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados com o meio ambiente, que
mantenham programa continuado de sustentabilidade ambiental, e que além de se enquadrarem no disposto nos itens
anteriores, comprovem que cumprem a legislagcdo ambiental pertinente ao objeto da licitagao.
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Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada
com o menor volume possivel, de forma a garantir a maxima prote¢éo durante o transporte e 0 armazenamento, assim
como optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais.

7. DECLARAGAO DA VIABILIDADE DA CONTRATAGAO

Com base na justificativa e nas especificacbes técnicas constantes neste Estudo Técnico Preliminar e na
existéncia de planejamento orgamentario para subsidiar esta contratagao, declaramos a viabilidade de contratagdo da
solugdo 1, através de registro de precos.

Realizadas as tarefas pertinentes ao ETP, encaminho o documento solicitando ciéncia e aprovagéo para
posterior elaboragdo do TR.

Montenegro, 15 de janeiro de 2026.

Vanessa Kerber
Chefe do Servico de Assisténcia Farmacéutica

Responsavel pela Elaboragéo

Andreia Coitinho da Costa
Secretaria Municipal de Salde

Autoridade Responséavel

Gustavo Zanatta
Chefe do Poder Executivo

Autoridade Responsavel
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