PREFEITURA MUNICIPAL DE ALEXANIA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE — SMS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

NUmero do Processo: 621/2026

OBJETO: O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisic¢ao, por dispensa de
licitacdo em carater emergencial, de 06 (seis) Kits Refil para recarga da Bomba de
Infusdo de Farmacos SynchroMed, fabricada pela Medtronic, destinados a manutencéo
e a continuidade imediata do tratamento de paciente ja implantada com o referido
dispositivo, conforme prescricdo médica e determinacdo judicial constante no Processo
n° 5001288-86.2025.8.09.0003, visando evitar a interrupcdo do tratamento e o
agravamento do quadro clinico.

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE:

A presente contratacdo decorre da necessidade imediata e inadidvel de garantir a
continuidade do tratamento de paciente portadora de dor cronica refrataria, a qual se
encontra com Bomba de Infusdo de Farmacos SynchroMed devidamente implantada,
dispositivo este que exige recargas periddicas e continuas para manutencdo da
terapéutica instituida.

A necessidade se fundamenta em determinacdo judicial vigente, proferida no ambito do
Processo n° 5001288-86.2025.8.09.0003, que impde ao Municipio a obrigacdo de
assegurar o custeio integral do tratamento, incluindo o fornecimento dos insumos
indispensaveis ao adequado funcionamento do equipamento implantado.

O tratamento realizado por meio da Bomba de Infusdo SynchroMed demanda a
utilizacdo de Kit Refil especifico e exclusivo, fabricado pela Medtronic, ndo sendo
possivel a substituicdo por produtos similares, genéricos ou de outros fabricantes, sob
pena de incompatibilidade técnica, falha no funcionamento do dispositivo e risco direto
a salde da paciente.

Conforme prescricdo médica, as recargas do reservatorio da bomba devem ocorrer em
intervalos regulares, sendo o fornecimento do kit refil condicdo essencial para a
continuidade do tratamento, para o controle eficaz da dor intensa e para a preservagdo
da qualidade de vida da paciente.

Diante desse cenario, a auséncia do referido insumo inviabiliza a manutencdo do
tratamento, podendo resultar em agravamento do quadro clinico, sofrimento fisico
intenso e descumprimento de ordem judicial, caracterizando, portanto, situacdo que
demanda atuacdo imediata da Administracdo Publica.

Assim, a contratacdo pretendida revela-se necessaria, urgente e imprescindivel, visando
garantir a continuidade assistencial, a protecdo a saude, o cumprimento da decisdo
judicial e a observancia aos principios da dignidade da pessoa humana, eficiéncia
administrativa e interesse publico.
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2. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL
Atualmente o municipio ndo possui Plano Anual de Contratacéo.
3. REQUISITOS DA CONTRATAQAO

A Para atendimento da presente demanda, a aquisicdo deverd observar o0s seguintes
requisitos técnicos, legais e operacionais:

a) Compatibilidade técnica: O objeto devera consistir em Kit Refil original,
compativel exclusivamente com a Bomba de Infusdo de Farmacos SynchroMed ja
implantada na paciente, ndo sendo admitidos produtos similares, genéricos ou
substitutos, em razdo da incompatibilidade técnica e dos riscos ao tratamento.

b) Registro sanitério: O kit refil devera possuir registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em conformidade com a legislacao sanitaria vigente.

¢) Qualidade e seguranga: Os itens fornecidos deverdo ser novos, de primeiro uso,
integros, dentro do prazo de validade e acompanhados das especificagdes técnicas do
fabricante, garantindo a seguranca do procedimento de recarga e a integridade do
equipamento implantado.

d) Observancia a prescricdo medica: A utilizacdo do kit refil devera atender
rigorosamente a prescricdo médica, respeitando a periodicidade indicada para a recarga
da bomba e as condicdes clinicas da paciente.

e) Cumprimento da determinacéo judicial: A aquisicdo devera assegurar o integral
cumprimento da ordem judicial constante no Processo n° 5001288-86.2025.8.09.0003,
garantindo a continuidade do tratamento ja iniciado.

f) Fornecedor autorizado: O fornecimento deverd ser realizado por empresa
devidamente autorizada pelo fabricante, com capacidade técnica comprovada para a
comercializacdo do produto especifico.

g) Condicdes de entrega: Os kits deverdo ser entregues conforme as orientagdes da
Administracdo, de forma a preservar sua integridade até o local de utilizacéo.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A previsdo para contratacdo sera desenvolvida pelo prazo inicial de 12 (doze)
meses, podendo esse prazo ser prorrogado em conformidade com a Lei n°
14.133/2021.
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5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Com a finalidade de identificar fornecedores aptos a atender a presente demanda, foi
realizado levantamento de mercado voltado a aquisicdo de Kit Refil para Bomba de
Infusdo de Farmacos SynchroMed, fabricada pela Medtronic, bem como a verificacéo
da existéncia de alternativas técnicas equivalentes.

A analise técnica demonstrou que o Kit Refil SynchroMed constitui componente
especifico, exclusivo e indispensavel ao funcionamento da bomba ja implantada na
paciente, ndo sendo tecnicamente viavel a utilizacdo de produtos similares, genéricos ou
de outros fabricantes, sob pena de incompatibilidade, falha do dispositivo e risco direto
a seguranca do tratamento.

No ambito regional, verificou-se que poucas empresas atuam no Centro-Oeste com a
comercializacdo de produtos Medtronic, geralmente por meio de representacéo regional
ou distribuicdo restrita, com limitacdo de estoque e disponibilidade imediata. Tal
caracteristica evidencia um mercado fornecedor altamente especializado e de
concorréncia limitada, sobretudo para insumos vinculados a dispositivos implantaveis.

Foram realizadas tentativas de obtengdo de cotacfes junto a empresas que atuam com
produtos da referida marca; contudo, em razdo da exclusividade do produto, da
limitacdo de fornecedores autorizados e do carater emergencial da contratacdo, foi
possivel obter apenas uma cotacdo valida, apresentada por empresa habilitada e
autorizada a fornecer o item, a qual demonstrou capacidade técnica e logistica para
atendimento da demanda em prazo compativel com a urgéncia clinica.

Ressalta-se que a obtencdo de apenas uma cotacdo nao decorre de falha administrativa,
mas reflete a realidade do mercado, aliada & necessidade de atendimento imediato a
determinacdo judicial vigente, que impBGe ao Municipio a obrigacdo de garantir a
continuidade do tratamento da paciente, ndo sendo possivel aguardar prazos ampliados
para pesquisa de mercado.

Dessa forma, o levantamento de mercado realizado revela-se adequado, suficiente e
compativel com as condicdes efetivas do mercado fornecedor, atendendo aos principios
da razoabilidade, eficiéncia, economicidade e interesse publico, bem como ao disposto
na Lei n° 14.133/2021, especialmente no que se refere a inviabilidade de competicdo
para o objeto pretendido.

6. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO
Periodo de realizacdo da Pesquisa:
janeiro de 2026
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Metodologia Aplicada:

O valor de referéncia foi aferido por meio de
() Média
() Mediana

() Menor Preco
(X) Outra: Proposta

Analise da Pesquisa:

Apos andlise detalhada dos precos obtidos, eliminadas as discrepancias, tendo sido
priorizado os incisos V como fonte de consulta chegou-se ao:

Item Descrigdo Quant. Valor Total

1 [1 kit Refil para Synchromed Medtronic 06 R$ 13.260,00

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solucdo proposta consiste na aquisicdo emergencial de 06 (seis) Kits Refil originais
para a Bomba de Infusdo de Farmacos SynchroMed, fabricada pela Medtronic,
destinados a realizacdo das recargas periddicas do reservatério do dispositivo
implantado na paciente, conforme prescricdo medica e determinacéo judicial vigente.

A solucdo adotada contempla o fornecimento de insumo especifico, exclusivo e
indispensavel ao funcionamento seguro e eficaz da bomba de infusdo, ndo sendo
tecnicamente viavel a substituicdo por produtos similares ou de outros fabricantes, em
razdo da incompatibilidade técnica e do risco a integridade do dispositivo e a saude da
paciente.

O quantitativo definido foi estabelecido com base na frequéncia das recargas clinicas,
estimadas em intervalos bimestrais, sendo suficiente para assegurar a continuidade do
tratamento ao longo do periodo indicado, evitando interrupcdes terapéuticas e
prevenindo o agravamento do quadro clinico.

A contratacdo prevé o fornecimento dos kits por empresa autorizada a comercializar
produtos Medtronic no territério nacional, com observancia as exigéncias regulatorias,
incluindo registro vigente na ANVISA, integridade das embalagens, rastreabilidade,
prazo de validade adequado e conformidade com as especificagcBes técnicas do
fabricante.

A solugdo proposta atende de forma imediata, eficiente e segura a necessidade
identificada, assegurando:
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e acontinuidade do tratamento ja iniciado;
e 0 cumprimento integral da deciséo judicial;
e apreservacao da saude, da dignidade e da qualidade de vida da paciente;
e a mitigacdo de riscos assistenciais, juridicos e administrativos para a
Administracédo Publica.

Dessa forma, a solugdo como um todo mostra-se adequada, necessaria e viavel, sendo a
Unica alternativa tecnicamente possivel para atendimento da demanda apresentada, em
consonancia com os principios da legalidade, eficiéncia, economicidade e interesse
publico, nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

8. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

O parcelamento da presente contratacdo ndo é cabivel, pois o item solicitado, Kit refil
para recarga da bomba de infusdo de farmacos SynchroMed, constitui insumo técnico
unico e indivisivel, com plena interdependéncia funcional em relacdo ao equipamento ja
implantado na paciente. O referido kit é fabricado por um Unico fabricante, possuindo
compatibilidade exclusiva com a bomba de infusdo, sendo distribuido no Brasil por
fornecedor Unico autorizado.

A divisdo da contratacdo comprometeria a correta realizagdo do procedimento de
recarga, colocando em risco a continuidade e a eficacia do tratamento médico, bem
como o cumprimento da decisdo judicial. Diante disso, a aquisicdo deve ocorrer de
forma integral, como solucdo Unica e inseparavel.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
Com a presente aquisi¢do, pretende-se alcancar os seguintes resultados:

e Cumprimento integral da decisdo judicial proferida nos autos do Processo n°
5001288-86.2025.8.09.0003, em tramite na Comarca de Alexania/GO, que
determina o fornecimento dos meios necessarios a manutencdo do tratamento
por meio de bomba de infusdo de morfina intratecal a paciente beneficiaria;

e Realizagdo segura e eficaz dos procedimentos de recarga da bomba de
infusdo, conforme prescricdo técnica emitida por profissional habilitado,
utilizando kit refil compativel e adequado ao equipamento ja implantado;

e Continuidade do controle da dor cronica refrataria da paciente, com
consequente melhora significativa de sua qualidade de vida, funcionalidade e
bem-estar;

e Atendimento ao direito fundamental a saude, previsto no art. 196 da
Constituicdo Federal, assegurando assisténcia efetiva a paciente em estado de
vulnerabilidade;
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e Respeito aos principios da legalidade, eficiéncia, economicidade e finalidade
publica, mediante aquisicdo pontual e devidamente justificada de solucéo
tecnicamente apropriada, com aplicacdo responsavel dos recursos publicos.

10. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Por se tratar de aquisicdo de bens e servico comuns, de atividades rotineiras e
conhecidas pelas empresas do ramo, ndo se identifica a necessidade de providéncias

complementares, visto que 0s convénios existentes estdo também disponiveis neste
processo para futuros interessados.

11. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Né&o se faz necessaria a realizacdo de contratacdes correlatas e/ou interdependentes
para a viabilidade desta demanda.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS

Conceito: A Resolucdo CONAMA n° 01 de 23 de janeiro de 1986 define impacto
ambiental como qualquer alteracdo das propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas
do meio ambiente. E causada por qualquer forma de matéria ou energia resultante
das atividades humanas que, direta ou indiretamente, afetem a salde, a seguranca e
0 bem-estar da populacéo, as atividades sociais e econdmicas, a biota, as condi¢bes
estéticas e sanitarias do meio ambiente e a qualidade dos recursos ambientais
(BRASIL, 1986). E a mudanca ocorrida (ou potencial) em determinado parametro
ambiental em determinado periodo (WATHERN, 1988).

N&o se aplica ao objeto pretendido para a contratacéo.

13. INDICACAO DO FISCAL DO CONTRATO:

O Fiscal do Contrato, nos termos da Lei 14.133/2021, anotara em registro proprio
todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, determinando o que for
necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

Nome completo do (a) fiscal: Elizete Ferreira Botelho Freire.

14. INDICACAO DO GESTOR DO CONTRATO:

O Gestor do Contrato, nos termos da Lei 14.133/2024, efetuara a gestdo da
contratacdo, adotando as medidas necessarias quando demandado para a tomada de
decisbes ou providéncias acerca do contrato que ultrapassem a competéncia do
fiscal, bem como efetuara a geréncia das contratacbes quanto a necessidade de
prorrogacgdes, aditamentos, alteracfes e/ou encaminhamento para novo processo
licitatorio se for o caso.
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Nome Completo do(a) Gestor(a) do Contrato: Frank Cerquinho Ferreira.

15. VIABILIDADE DA CONTRATACAO

A contratacdo pretendida mostra-se plenamente viavel sob os aspectos técnico, juridico,
operacional e econbmico, considerando a necessidade imediata de garantir a
continuidade do tratamento de paciente portadora de dor cronica refrataria, ja
implantada com Bomba de Infusdo de Farmacos SynchroMed, bem como o
cumprimento de determinacéo judicial vigente.

Do ponto de vista técnico, a solugdo é vidvel por tratar-se da aquisicdo de insumo
especifico, exclusivo e compativel com o dispositivo implantado, fabricado pela
Medtronic, inexistindo alternativas tecnicamente equivalentes no mercado que possam
substituir o Kit refil sem comprometer a seguranca e a eficacia do tratamento.

Sob o aspecto juridico, a contratacao direta encontra amparo na Lei n® 14.133/2021, em
especial no art. 74, inciso |, diante da inviabilidade de competi¢cdo, uma vez que 0
objeto é fabricado por fornecedor exclusivo e comercializado por distribuidores
autorizados, além de estar associada a situacdo emergencial decorrente de ordem
judicial, o que reforca a necessidade de pronta atuacdo da Administracdo Publica.

No ambito operacional, verifica-se a viabilidade do fornecimento, uma vez que a
empresa que apresentou cotacdo demonstrou capacidade técnica, logistica e regulatéria
para atendimento da demanda em prazo compativel com a urgéncia clinica, garantindo o
fornecimento dos kits conforme o cronograma médico estabelecido.

Quanto ao aspecto econdmico, a contratacdo revela-se vidvel e proporcional,
considerando que o valor estimado decorre de cotacdo obtida junto a fornecedor
autorizado, em mercado restrito e especializado, ndo sendo possivel a ampliacdo da
concorréncia. Ressalta-se que o custo da contratagdo é inferior aos potenciais prejuizos
assistenciais, juridicos e financeiros decorrentes da interrup¢do do tratamento ou do
descumprimento da decisdo judicial.

Dessa forma, conclui-se que a contratagdo € necessaria, adequada, viavel e
imprescindivel, atendendo ao interesse publico, aos principios da eficiéncia,
razoabilidade, legalidade e economicidade, e as disposi¢des da Lei n° 14.133/2021,
revelando-se a Unica alternativa capaz de assegurar a continuidade do tratamento e a
protecdo da saude da paciente.

Alexania/GO, 16 de janeiro de 2026.
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MARILIA MARTA AMERICO SALES DE MELO
Geréncia de Programas de Saude
CPF N° 059.596.631-47

CLEBER VITORIO DE OLIVEIRA

atura pode ser verificada em:
http://serpro.gov.br/assinador-digital eSERPRO
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