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1. Informacdes Basicas |

Nimero do processo: 64576.000417/i024-16

2. Descrigdo da necessidade

2.1. Realizar o planejamento de aquisi¢io de Bomba de Infusio Continua de Insulina e seus
respectivos insumos, destina(:ios a necessidade do paciente atendido pela Farmacia de Alto Custo
do Hospital Militar de Area de Brasilia (FAC/H Mil A Bsb) conforme determinagdo contida na
Instrugdo Normativa n° 40 SEGES/ME de 22 de maio de 2020, de forma que se possa definir o
€scopo, assegurando uma contratagio eficiente e que possa ser efetiva para o atendimento das
necessidades do Hospital Militar de Area de Brasilia (H Mil A Bsb).

‘ |
2.2 O Hospital Militar de Area de Brasilia — H Mil A Bsb, tem a missdo de prestar assisténcia de
satide ambulatorial e hospitalar, de nivel primério e secundario aos militares da ativa, da reserva
remunerada e dos reformados e de seus respectivos dependentes a fim de contribuir na
manuten¢do da higidez fisica e mental de seus assistidos.

2.3 A bomba de infusfio continua de insulina e os seus respectivos insumos visa o atendimento ao
paciente 1655-03/2023, o quaitl protocolou processo na farmécia de medicamento de alto custo do
Hospital Militar de Area de Brasilia amparado, pela Portaria N° 048-DGP, de 28 de fevereiro de
2008 (Aprova as Instrugdes Reguladoras para a Assisténcia Médico-Hospitalar aos Beneficiarios
do Fundo de Saude do Exército (IR 30-38) e pela Portaria n° 139 — DGP de 07/07/2015, (Aprova
as Instrugdes Reguladoras para o Fornecimento de Medicamento de Custo Elevado e Produtos
Médicos aos Beneficiarios ‘do Fundo de Saade do Exército (FUSEx). (EB 30-IR-10.004),
conforme relatério médico an:exo.

!

3. Area requisitante

Farmdcia de Medicamento de Alto Ci.lsto - Ana Carla de Godoy Duarte

Farmécia de Medicamento de Alo Cj.lsto David Climaco Belem

4, Descrfgﬁo dos Requisitos da Contratacio

41.0 pra_io de entrega é de§30 dias corridos, contados do recebimento da nota de empenho, em
remessa unica,no parcelada, no seguinte endere¢o Quadra Residencial de Oficiais, S/N, Setor
Militar Urbano, CEP. 70630-200. :

4.2. Os bens serfio recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias corridos, pelo (a)

responsdvel em acompanhar e fiscalizar o contrato, para efeito de posterior verifica¢do de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.
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43. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desaco;do com as
especificagdes constantes 1o Termo de Referéncia e na proposta, dev?endo ser substituidos no
prazo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da notificagdo da contrat'gda, as suas custas, sem
prejuizo da aplicagdo das penalidades. i ;

4.4. Os bens serfio recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias corridos , contados
do recebimento provisorio, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material € -
consequente aceitagio mediante termo circunstanciado. '

4.5. Na hipotese da verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do
prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se 0 recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo.

4.6. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a_re$ponsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato. :

477, Poderd ser exigido do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente
amostra (s) do (s) item (s) para a verificagdo da compatibilidade com as especificagdes deste
Termo de Referéncia, para consequente aceitagao da proposta. ‘

4.8. Os licitantes deverdo colocar a disposigo da Administracdo todas as condi¢des
indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem Onus, 0S Manuais impressos em lingua
portuguesa. ' "

4.9. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste documento, seus anexos €
sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos € as despesas decorrentes daboae
perfeita execugdo do objeto e, ainda: !

4.9.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prdzo e local
constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na
qual constarfio as indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia, prazo de
garantia ou validade, lote, data de fabricagdo e manual do usuério. =

4.9.2 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos
12,13 ¢ 17 a 27, do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

4.9.3.Substituir, reparar ou corrigir ,as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de
Referéncia, o objetivo com avarias ou defeitos; *

4.9.4 Comunicar 2 Contratante, no prazo méximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagéo,

4.9 5 Manter durante toda a execugio do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagéo exigidas na licitag8o;

4.9.6. Indicar preposto para representa-la durante a exécugéo do contrato:

4.9.7 Fornecer o objeto conforme as condigdes estabelecidas no termo referéncia,
especialmente quanto as unidades de fornecimento (apresentag?o):

4.9.8 Fornecer os itens em embalagens néo violadas:
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4.9.9 Fornecer, ‘integralrnente, o.material adquirido na forma solicitado pelo Hospital Militaf%%é’;w

Area de Brasilia, sem que isso implique em acréscimo nos precos constantes da proposta, os
quais serdo conferidos e, se achados irregulares, a empresa terd o prazo estipulado no Termo de
Referéncia para substituir o material rejeitado:

i’ .
4.9.10 O material fornecido devera ser de boa qualidade, obedecer &s normas da ANVISA/MS ,
padrbes da ABNT e INMETRO, atende eficazmente s finalidades que dele naturalmente se
espera, conforme determina o Cédigo de Defesa do Consumidor:

l

4.9.11 Responder pelo danos causados diretamente 4 administracio do Hospital Militar de
Area de Brasilia ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, quando da entrega do material,

ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade & fiscalizagdo ou a0 acompanhamento pelo H
mil A Bsb:

4.9.12 Responder, ainda, por quaisquer danos causados diretamente ao material adquirido e a
outros bens de propriedade do Hospital Militar de 4rea de Brasilia, quando estes tenham sido
ocasionados pelo empregados credenciados para a efetivacio dos mesmos:

4.9.13 Reparar, corrigir, remover, substituir, 4s suas expensas, no total ou em parte, os
materiais, se estes apresentarem vicios, defeitos,incorre¢des ou qualquer tipo de desvio de
qualidade: - : |

TR

4.9.14 Comunicar qualquer anormalidade de carater urgente e prestar os esclarecimento
julgados necessérios; . . Lo :

: 4.9.15 Manter os seus empregados sujeitos ds normas disciplinares do H mil A Bsb, porém
sem qualquer vinculo empregaticio com o 6rgio;

: ' i . r ~ . 3
4.9.16 Respeitar as normas e procedimento de controle e acesso 4s dependéncias do H mil A
. 4
Bsb; - I

4.9.17 Manter, durarite toda a vigéncia da Ata, em compatibilidade coa as obrigac@es a serem
assumidas, todas as condiges de habilitacdo e qualificacio;

4.9.18 Assumir todos os custos de preparacéo a apresentacio de suas proposta e o Hospital nio
serd, em nenhum caso, respdnsével por esses custos, independentemente da condugio ou do
resultado do processo licitatério; -

4.9.19 Responsabilizar-se i)ela fidelidade e legitimidade das informacGes e dos documentos
- apresentados em qualquer fase da licitagdo.

4.9.20 Os materiais, deverﬁ:o ser entregues rigorosamente dentro das especificacfes
estabelecidas neste documento, Termo de Referéncia e anexos apresentada pela licitante, sendo
que a inobservancia destas cbndigées implicard em recusa formal, estando sujeita &s penalidades
da lei vigente, sem que caiba qualquer tipo de reclamacfio por parte da inadimplente;

4.9.21 Cjons'tatan'do_ que o bbjeto recebido ndo atenda as especificacdes estipuladas no Termo
de Referéncia, ou ainda que néo atenda a finalidade que dele naturalmente se espera, serd
expedido oficio 4 licitante Véncedora, comunicando e justificando as razdes de recusa e ainda a
notificando para que sane asf irregularidade dentro do menor prazo possivel;

| 3de9



UASG 160088 Estudo Técnico Preliminar 2/2024

4922 A Contratante se reserva no direito de rejeitar os produtos, dgsde que eles ndo atendam
ao objeto do referido Pregao ou apresente divergéncia entre o produto entregue e 0 descrito na

apresentagdo da proposta.

5. Levantamento de Mercado

5 1. Por se tratar de inexigibilidade, a empresa forneceu um orgamento de cada itgm e notas

fiscais para comprovagdo dos valores, anexo.

6. Descricio da solugdo como um todo

6. 1 Introducao

> -

6.1.1 Diabetes mellitus (DM) ¢ uma doenga endocrino-metabolica de etiologia
heterogénea, caracterizada por hiperglicemia cronica, resultante de defeitos da secregdo
ou da acfio da insulina. A doenga pode cursar com complicagﬁf:s}agudas (hipoglicemia,
cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica ndo cetotica) e cronicas,
microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenga arterial
coronariana, arterial periférica e cerebrovascular). : o

6.12 A DM do tipo 1 caracteriza-se pela destrui¢do das células beta pancreaticas,
determinando deficiéncia absoluta de insulina, o que torna iesser%cial o‘uso de insulina

como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos micro e macrovasculares e

morte. A destrui¢io das células beta é geralmente causada por processo autoimune, o ~
qual pode ser detectado pela presenca de autoanticorpos circulantes no’ Sahgue

periférico (antidescarboxilase do 4cido glutdmico ou anti-GAD, anti-ilhotas e anti-

insulina). Em menor proporgdo, a causa ¢ desconhecida (idiopatico), A destrui¢do das

células beta geralmente é rapidamente progressiva. L | '

6.2 Descritivo

6.2.1 A deficiéncia de insulina pode ser suprida pelo sistema de infusdo continua de ‘
insulina, também conhecida como bomba de insulina (BIC). A BIC é um aparelho com

comando eletrénico que envia microdoses de insulina de foma'fprecisa e pré-

programada, com o objetivo de manter o controle glicémico adeqf;ado. A programagio ¢

previamente definida pelo médico. Nio h4 necessidade de procedimento cirrgico, pois

a bomba ¢ utilizada externamente ao corpo. .

6.2.2 Normalmente, as bombas possuem um reservatdrio de insulina ligado a uma
canula flexivel aplicada ao tecido subcutdneo. E por esta cdnula que o paciente recebe as
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dosagens de insulina. O local da infusio (local onde a canula & aplicada) deve ser %‘-‘i; :
trocadof‘ a cada 2 a 3 dias com intuito de evitar a inflamagdo e/ou infec¢do no tecido Y‘{'fg?,,

subcuténeo. Estes aparelhos simulam a fisiologia normal, com: liberagdo continua de ~e Al

nsulina (basal) e por mel;q de pulsos (bolus) nos horérios de refeigSes ou para corregdes
de hiperglicemia. .~ 1~ '

P t

6.2.3 Os portadores de DM 1 devem realizar a auto monitorizagio glicémica (AMG)
domiciljar para ajustes das doses de insulina e para a avaliagio do tratamento, portanto
a bomba solicitada faz a 1eitura da glicose, antecipa as necessidades de insulina e corrige
automaticamente 0s Valorf:_s altos enquanto ajuda a proteger dos valores baixos.

j

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

I N : ,
7.1 A Diretoria de Satde (fio Exército autorizou a aquisigio de uma bomba e seus respectivos
insumos destinados ao paciente 1655-03/2023, conforme documento anexo.

8. Estimativa do Valor da Contratagéo
Valor (R$): 32;737,00 . ‘

|
l

8.1. Quanto aos valores de mercado, de forma a fornecer uma estimativa prévia da aquisic¢do, foi
solicitado para a empresa comprovacdo dos valores em notas fiscais de venda . dos produtos,

levando em considerago a exclusividade, para os itens em questdo, as quais seguem anexo a este
Estudo. = .

ITEM | = QD | UND i DESCRICAO '  VALOR (RS)
1 1 UNID KIT MMT-1896BP MM780G V6.7W MG RS 18.520,00
2 1 UNID SERTER MMT-305QS QCKSRTR QCKST 231 |R$ 119,00
3 1 UNID KIT MMT-7910W1 ASSY PKG IIN AG R$ 3.325,00
4 3 CAIXA ~ [SENSOR MMT-7020C1 GS3 SPK 10L OUS1 __ |RS 6.114,00
5 3 CAIXA -~ [INFST MMT-399A QCKST 10PK 6MM23N 6L |R$ 3.621,00
6 1 CAIXA  [RSVR MMT-332A 10PK PRDGM 3ML 21L R$ 606,00
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‘ 7 “ 1 “ UNID “ADAPTER ACC-1003911F BLUE ﬁGP ||R$ 432,00

|
{
B
|

8.2. O custo estimado da contratacdo ¢ de RS 32.737,00 (trinta e dois %mil setecentos‘_eitrinta e sete

reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solugéo }

9.1. Nio vem ao caso por se tratar da compra de uma {inica bomba de infusdo continua de
. ! . P

insulina e seus respectivos insumos.

10. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes

!
1

10.1 Nio se mostram necessarias contratagdes correlatas e/ou interdependentes.
i

|

11. Alinhamento entre a Contratacdo e o Planejamento

i
11.1. A contratacio por Inexigibilidade de licitagdo ¢ a solug:ao mais adequada devido a
inviabilidade de competigio, encontrando amparo na “contratagao de servigos que s6 possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo”, nos termos do Art. 74,
inc I da Lei 14.133/21. :

12. Beneficios a serem alcan¢ados com a contratacao -

12.1 A realizagio da Inexigibilidade de licitagio com amparo no Art. 74, Inc. I da Lei 14.133
/21, visa propiciar uma solugéo mais célere para aquisi¢do dos produtos em questfo para atender
paciente do FUSEx no processo n° 1655-03/23 da farmécia de alto Custo do H Mil A Bsb,
amparado pela Portaria N° 048-DGP, de 28 de fevereiro de 2008 (Aprova as Instrugoes
Reguladoras para a Assisténcia Médico-Hospitalar aos Beneﬁ01ar1os do Fundo. de Satde do
Exército (IR 30-38) e pela Portaria n° 139 — DGP de 07/07/2015, (Aprova as InstrugGes
Reguladoras para o Fornecimento de Medicamento de Custo Elevado e Produtos Médicos aos
Beneficiarios do Fundo de Saude do Exército (FUSEX). (EB 30-IR-10.004). :
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13. Providéncias a serem Adotadas .
‘ ’ : e pere®”
i : ~ , . et
13.1 Por se tratar dq aquisicdo de Bomba de Infusdo Continua de Insulina € seus respectivos
Insumos, os quais necessitam de pequenos espagos de estocagem, e levando em consideragdo
que a remessa serd distribuida para um paciente, nfo serdio necessarias intervengdes para a
adequagdo do ambiente do 6rgdo, uma vez que ja existe o local destinado para a armazenagem

correta e segura dos materiais, conforme preconizam as normatizagdes para este fim.

i

14. Possiveis Impactos Ambientais

Sustentabfilidade:

Além dos critérios de suStentabi}idade eventualmente inseridos na descrigdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que s¢ baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

14.1 Os bens; a serem aa’quiridosfdevem Ser constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegraddvel, conforme ABNT INBR — 15448-1 ¢ 5448-2;

14.2 Devem ser observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do instituto nacional de
metrologia, normalizacdo e qualidade industrial — INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor
impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

14.3 Os bens devem ser, preferencialmente; acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a mdxima protecéo durante o
transporte e o armazenamento, |

14.4 Os bens ndo devem conter substancias perigosas em concentragio acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercirio (Hg), chumbo (Pb), cromo
! - hexavalente (Cr(V1)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenilpolibromados (PBDEs);

14.5 Atentar‘ para as exigéncias dfev sustentabilidade ambiental, nos termos do Art. 4° do Decreto n° 7.746/12,
— alterado pelo Decreto n°9.178, de 23 de outubro de 2017 ¢ as determinagGes sobre disposicio final
ambientalmente adequada prevista na Lei n° 12.305/2010;

14.6 A contratada deveré providenciar o adequado recolhimento das baterias descartadas (se for o caso), para

fins de repasse ao respectivo fabricante ou importador, responsavel pela destinagio ambiental adequada, nos

termos da Iﬁstru¢50 Normativa EBAMA n° 08, de 03/09/2012, conforme artigo 33, inciso II, da lei n° 12.305,
de 2010- Politica Nacional de R%:siduos'Sc’)lidos, artigos 4° e 6° da Resolugdo CONAMA n° 401, de 04/11

/2008, e legislacdo correlata.

14.7 S6 serd admitida a oferta de pilhas e baterias cuja composigdo respeite os limites maximos de chumbo,
cddmio e merciirio admitidos na Resolugio CONAMA n°401, de 04/11/2008, para cada tipo de produto,
conforme ?laudo fisico-quimicfo' de composicdo elaborado por laboratério acreditado pelo INMETRO, no
termos da Instrugio Normativaf IBAMA n°08, de 03/09/2012. '

14.8 Devers ainda aténdér, no qué couber, as disposi¢des da Instrugdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de
2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informag¢do do MPOG e ao Decreto n° 7.746/2012 de 05/06
/2012 que estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promogdo do desenvolvimento nacional
sustentdvel, dentre outros: '
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Menor impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e 3 S "
agua. Preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de 3 :
origem local. Maior eficiéncia na utilizagéo de recursos naturais como.

4gua e energia. Maior geragdo de empregos, preferencialmente com E

méo de obra local. e

Uso de inovagdes que reduzam a pressdo sobre recursos naturais.

i

Origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigos e obras.

14.9 Quanto a0 gerenciamento dos residuos de servigos de satde, a contratada cieveré obedecer as disposigées
do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide ~ PGRSS elabor:ado pelo 6fg€10, além de
obedecer as diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Poljtica Nacionalide Residuos Solidos, -
Resolucio CONAMA n° 358, de 19/04/2005 ¢ RDC 222/2018 — ANVISA. '

14.10 Considerando a legislagdo relativa aos residuos solidos aplicada as compras ptblicas, a Lei Federal n°
12.305 de 02 de agosto de 2010, prescreve em seu arcabougo, a responsabilida(}e de fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes, que fazem parte do ciclo de vida do produto, sobre 0s residuos gerados. Assim,
a licitante devera, quando necessario, se responsabilizar pela logistica reversa cie seus produtos, lelsségurando a
correta disposicdo final dos mesmos. R

15. Declaracio de Viabilidade . SE
Esta equipe de planejamento declara vidvel esta contratagao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1. Conforme Instrucio Reguladora para Assisténcia Médico—Hospitalar (IR 30-38) aos
beneficiarios do Fundo de Satde do Exército (FUSEx) que prevél‘1 a aquisigﬁo de Sistemas

de Infusio continua de insulina e seus insumos, se faz necessério a aquisi¢do de tais
insumos de forma a suprirmos as necessidades do paciente,‘dirriiinuindo os custos com 0s
processos de ressarcimento, visto que neste Giltimo caso, a compra € mais onerosa para a
Instituicdo. Assim, a realizagdo deste processo de inexigibili‘dade‘;torna-se vidvel para esta
institui¢do, pois este é o unico meio de aquisi¢do, levando-se em Zconta a existéncia de um
tnico fornecedor. ' . | . '

15.2 Portanto, esta equipe de planejamento declara viavel esta {contratac;ﬁo con:l, base neste
Estudo Técnicq Preliminar, consoante o inciso XIII, art 7° da IN 40 de 22 de maio de 2020, da
SEGES/ME.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrbnicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n® 10.543
de 13 de novembro de 2020. : ’
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. ANA CARLA DE GODOY DUARTE
oo Equipe de apoio

DAVID CLIMACO BELEM
| o Equipe de apoio
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