AMURES

TERMO DE REFERENCIA

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Registro de Precos para futura e eventual aquisi¢cao parcelada de até 6.000 (seis mil) sensores
para monitoramento continuo da glicose intersticial, incluindo a cessao de dispositivos de leitura
como bonificagdo, aplicativos, plataforma digital, licengas, capacitagéo presencial, suporte técnico
remoto, manutencdo e substituicbes necessarias ao funcionamento da solugdo, destinada ao
atendimento dos usuarios do SUS dos municipios consorciados, a execugdo do Convénio n°

2026TR000743 e a possivel ampliagcao ou continuidade do Projeto de Controle da Diabetes,
conforme as condicbes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

~ UNID. DE VALOR
ITEM ESPECIFICACAO QTD : VALOR TOTAL
MEDIDA UNITARIO

1 Sensor para monitoramento continuo de glicose | ynidade 6.000 | R$ 329,90 R$1.979.400,00
intersticial: dispositivo eletrbnico estéril para

medi¢cdo automatizada e continua de glicose no
fluido intersticial, com indicagdo de uso que
abranja criangas a partir de 2 (dois) anos e
gestantes, conforme as instru¢gdes de uso e a
rotulagem vinculadas ao registro do produto na
ANVISA.

Deve possuir funcionamento minimo de 14
(quatorze) dias por sensor apos a ativagdo e
atualizagbes automaticas de leitura enviadas ao
aplicativo em intervalos de, no minimo, 1 (um)
minuto.

O sensor devera funcionar sem necessidade de
calibragéo rotineira pelo usuario mediante testes
de glicemia capilar. Devera possuir conectividade
sem fio por Bluetooth ou tecnologia equivalente
para transmissdo automatica dos dados ao
aplicativo oficial, compativel com dispositivos
Android e iOS, podendo utilizar NFC ou tecnologia
equivalente para ativagdo e escaneamento,
conforme o sistema fornecido.

O sistema podera operar por aplicativo em
smartphone ou por leitor dedicado, devendo a
contratada fornecer, sem 6nus adicional para a
Administragdo ou para o usuario, o dispositivo de
leitura compativel com a solugéo fornecida, como
bonificagao, mediante fornecimento definitivo ao
CISAMURES, acompanhado dos acessorios
necessarios ao funcionamento. Quando o sistema
depender exclusivamente de aplicativo, devera ser
fornecido smartphone compativel.

Na ocorréncia de falha de funcionamento, erro de
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leitura ou descolamento precoce por defeito de
fabricacdo ou do adesivo durante o periodo de uso
previsto pelo fabricante, a contratada devera
providenciar a substituicdo do insumo, sem custos
adicionais para a Administragao ou para o usuario,
no prazo total maximo de até 7 (sete) dias uteis,
sendo 2 (dois) dias uteis para analise e 5 (cinco)
dias uteis para entrega a contar da formalizagdo da
notificagéo.

O sistema devera emitir automaticamente alertas
de glicose baixa, glicose alta e perda de sinal no
dispositivo de leitura utilizado, por meio de
notificagbes sonoras, vibratérias e/ou visuais. Os
limites de glicose para acionamento dos alertas de
hipoglicemia e hiperglicemia deverdo = ser
configuraveis pelo usuario, responsavel ou
profissional de saude, dentro das faixas
disponibilizadas pelo fabricante.

Deve exibir graficos de evolugdo glicémica, setas
de tendéncia e histdrico de leituras retroativas
armazenadas na memoria interna do proprio
sensor.

O sistema devera permitir a geracdo e a
exportagdo de relatdrios consolidados para
acompanhamento clinico, com possibilidade de
compartilhamento dos dados com profissionais de
saude, cuidadores e/ou responsaveis autorizados,
por meio de aplicativo ou plataforma digital
compativel com a solugéo fornecida.

Destinado a aplicagdo cutdnea minimamente
invasiva por aplicador proprio e descartavel em
local anatébmico indicado e autorizado pela
ANVISA,

Apresentagdo em embalagem individual e estéril,
contendo sensor e aplicador, com identificagdo
externa do fabricante, procedéncia, numero do
lote, data de fabricagdo, prazo de validade e
demais informacdes exigidas pela legislagdo
sanitaria vigente.

O produto devera possuir registro ativo e regular
na ANVISA, validade minima de 12 (doze) meses
na data da entrega no 6rgéo recebedor e devera
ser resistente a agua.

1.2. Para fins deste Termo de Referéncia, a expressado “dispositivo de leitura” compreende o
leitor dedicado ou o smartphone compativel com o aplicativo oficial do sistema, conforme a
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tecnologia ofertada. Todas as exigéncias de bonificagdo, compatibilidade, garantia e suporte
aplicaveis tanto ao leitor dedicado quanto ao smartphone compativel .

1.3. Os bens objeto desta contratagdo sao caracterizados como comuns;

1.4. A ata de registro de precos oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em
relagcéo a vigéncia da contratagao;

1.5. O quantitativo deste TR prevé inicialmente a aquisi¢do utilizando convénio cedido ao
CISAMURES e prevé quantitativo para futura aquisi¢gdo por outras fontes de recursos.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A presente contratagdo tem por finalidade a aquisicdo de sensores para monitoramento continuo
da glicose intersticial, destinados aos usuarios contemplados pelo Projeto de Controle da Diabetes,
com o objetivo de ampliar 0 acesso a tecnologias em saude que proporcionem maior seguranga,
precisao e efetividade no monitoramento glicémico, qualificando a assisténcia prestada pelos
municipios consorciados.

O Diabetes Mellitus configura-se como uma doencga crénica de elevada prevaléncia e importante
impacto na saude publica, estando associado ao desenvolvimento de complicagbes agudas e
crénicas que demandam acompanhamento continuo e manejo clinico adequado. Nesse contexto, o
monitoramento frequente da glicemia constitui ferramenta essencial para a tomada de decisbes
terapéuticas, prevencao de descompensagdes e promog¢ao do controle metabdlico.

Os sistemas de monitoramento continuo da glicose representam importante avango tecnolégico ao
possibilitarem a mensuragao continua da glicose no fluido intersticial, com disponibilizacdo de
informagdes em tempo real, historico glicémico, tendéncias de variacdo e emissao de alertas para
eventos de hipoglicemia e hiperglicemia. Tais funcionalidades contribuem para o acompanhamento
clinico individualizado, favorecem a tomada de decisdo pelos profissionais de saude, auxiliam na
adesao ao tratamento pelos pacientes e permitem maior segurangca no manejo da doenca.

A disponibilizacdo dessa tecnologia aos pacientes elegiveis, por intermédio dos municipios
consorciados, permitira fortalecer as ag¢des de cuidado continuo as pessoas com diabetes,
qualificando o acompanhamento multiprofissional, subsidiando intervengdes terapéuticas mais
precisas e contribuindo para a prevencao de complicacdes relacionadas a doenga, em consonancia
com os principios da integralidade, da eficiéncia e da melhoria continua da assisténcia a saude.

A presente contratacdo integra as agcdes do Projeto de Controle da Diabetes, desenvolvido pelo
Consorcio Interfederativo de Saude da Regido da AMURES — CISAMURES, visando a implantagao
de estratégia regional de monitoramento glicémico para pacientes que atendam aos critérios
definidos pelo programa, promovendo maior equidade no acesso as tecnologias em saude entre os
municipios consorciados.

Os recursos destinados a execucdo da presente contratacdo sdo provenientes do orgcamento do
CISAMURES e do Convénio n° 2026TR000743, celebrado entre o Fundo Estadual de Salde de
Santa Catarina e o Consorcio Interfederativo de Saude da Regido da AMURES — CISAMURES,
cujo objeto contempla o custeio do Projeto de Controle da Diabetes, assegurando a disponibilidade
orgamentaria para a aquisicao dos dispositivos objeto deste Termo de Referéncia.

3. DA DESCRIGAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO
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A presente solugéo consiste na aquisigdo de sensores para monitoramento continuo da glicose no
fluido intersticial, destinados aos pacientes contemplados pelo Projeto de Controle da Diabetes,
viabilizado por meio do Consércio Publico Interfederativo de Saude da Regido da AMURES -
CISAMURES. A contratacado abrangera o fornecimento de todos os componentes, acessorios e
demais recursos necessarios ao pleno funcionamento da tecnologia ofertada, garantindo a
continuidade do monitoramento glicémico dos usuarios atendidos.

Os dispositivos deverao atender integralmente as especificagbes técnicas estabelecidas neste
Termo de Referéncia, possibilitando o monitoramento continuo dos niveis de glicose e a consulta
das informagdes por aplicativo oficial compativel com dispositivos Android e iOS ou por leitor
dedicado, conforme a tecnologia ofertada. A contratada devera fornecer, em regime de bonificagao
e sem custos adicionais para a Administracdo ou para o usuario, o aparelho necessario a leitura
dos sensores, seja leitor dedicado ou smartphone compativel, durante toda a vigéncia do
fornecimento.

A solugao devera contemplar todos os acessorios, softwares, aplicativos e demais componentes
indispensaveis a sua utilizagéo, assegurando plena compatibilidade entre os elementos fornecidos
e o funcionamento integral do sistema, sem depender de aparelho proprio do usuario ou exigir
aquisicdo complementar de equipamentos, acessoérios ou licencas pela Administragdo ou pelos
beneficiarios.

A contratada devera assegurar garantia e suporte técnico aos sensores, dispositivos de leitura e
acessorios fornecidos, observadas as condicoes de uso do fabricante. Os sensores que
apresentarem defeito durante seu periodo de utilizacdo deverdo ser substituidos nos prazos
estabelecidos neste Termo de Referéncia. Os equipamentos disponibilizados em bonificagcao
deverao receber manutencdo ou substituicdo durante todo o periodo de disponibilizacdo, sem
custos adicionais para a Administracdo ou para o usuario, de modo a preservar o funcionamento da
solucgao.

Os recursos financeiros destinados a presente contratagdo sédo provenientes do orcamento do
CISAMURES e do Convénio n°® 2026TR000743, celebrado entre o Fundo Estadual de Saude e o
Consoércio Interfederativo de Saude da Regido da AMURES — CISAMURES, sendo destinados ao
custeio do Projeto de Controle da Diabetes. O quantitativo estimado da contratagao foi estabelecido
com base nas demandas apresentadas pelos municipios consorciados, sendo dimensionado para
atender aproximadamente doze meses de monitoramento continuo dos pacientes contemplados
pelo projeto, observados os critérios técnicos e clinicos previamente definidos para sua inclusao.

A contratacao sera realizada por meio de Pregao Eletronico, utilizando o Sistema de Registro de
Precos, considerando que a demanda sera executada de forma gradual, conforme a
implementacdo do projeto, a inclusdo dos pacientes elegiveis e as necessidades apresentadas
pelos municipios consorciados. A adocao do Sistema de Registro de Pregos proporciona maior
eficiéncia na gestdo contratual, flexibilidade para atendimento da demanda, racionalizagdo dos
estoques e utilizagdo mais eficiente dos recursos publicos.

Dessa forma, a solugao proposta visa disponibilizar tecnologia moderna para o monitoramento
continuo da glicose, qualificando o acompanhamento clinico dos pacientes beneficiados,
subsidiando a tomada de decisao pelos profissionais de saude e promovendo maior eficiéncia na
execugao do Projeto de Controle da Diabetes, em consonancia com os principios da eficiéncia, da
economicidade e do interesse publico.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
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4.1. A solucdo ofertada devera atender integralmente as especificagdes técnicas, aos requisitos de
desempenho e as demais condicoes estabelecidas neste Termo de Referéncia, ndo sendo admitido
o fornecimento de produtos, equipamentos ou componentes com caracteristicas inferiores as
exigidas pela Administracao.

4.2. O sensor para monitoramento continuo da glicose intersticial devera possuir regularizacdo
vigente junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, por meio de registro, conforme o
enquadramento sanitario aplicavel, devendo essa condicdo ser mantida durante toda a execugao
da contratagao.

4.3. Para fins de habilitacdo, o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar devera
apresentar:

| - numero da regularizagédo do produto junto a ANVISA;

Il - comprovante de consulta ou documento oficial que demonstre a situacdo ativa da
regularizagio;

Il - ficha técnica oficial do produto;
IV - instrugdes de uso e rotulagem aprovadas pela ANVISA, quando aplicaveis;

V - catalogos, manuais, declaragdes do fabricante ou outros documentos técnicos oficiais que
comprovem o atendimento integral as especificagdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

4 4. Os documentos técnicos deverdo identificar claramente o fabricante, o modelo, a versao e,
quando aplicavel, o detentor da regularizacédo do produto, de modo a permitir a verificagdo da
correspondéncia entre o produto ofertado, o produto regularizado e aquele que sera efetivamente
entregue.

4.5. Os produtos deverado ser novos, de primeiro uso, acondicionados em embalagem original do
fabricante, integra, lacrada, contendo identificagdo do fabricante, procedéncia, numero do lote, data
de fabricagdo, prazo de validade, numero da regularizagédo junto a ANVISA e demais informagbes
exigidas pela legislacdo sanitaria aplicavel, preservando-se sua integridade até o momento da
utilizacao.

4.6. Os sensores deverdo possuir prazo de validade minimo de 12 (doze) meses na data de cada
entrega ao CISAMURES.

4.7. A contratada devera fornecer, sem quaisquer custos adicionais para a Administracdo ou para
os usuarios, todos os equipamentos, acessorios, dispositivos, softwares, aplicativos, licencas,
atualizagbes e demais componentes necessarios ao pleno funcionamento da solucao tecnolégica
durante todo o periodo de execugéo.

4.8. A contratada devera disponibilizar, em regime de bonificagao e sem custos adicionais, um
dispositivo de leitura plenamente compativel com os sensores fornecidos para cada
paciente incluido no Projeto de Controle da Diabetes.

4.8.1. O calculo baseado no registro de 6.000 (seis mil) sensores, com duragao minima de 14

(quatorze) dias cada, corresponde ao atendimento aproximado de 231 (duzentos e trinta e
um) pacientes durante 12 (doze) meses podendo variar para mais ou para menos.
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4.8.2. Para fins de dimensionamento da proposta, fica estabelecido o limite maximo de 250
(duzentos e cinquenta) dispositivos de leitura em bonificagdo, considerando a necessidade
de margem operacional para ingresso de novos pacientes, desisténcias, rotatividade dos
usuarios, garantias e trocas nao serao descontadas do quantitativo total.

4.8.3. Os dispositivos de leitura serdo disponibilizados de forma parcelada como bonificagao,
conforme a inclusao dos pacientes e as solicitagdes do CISAMURES, n&o sendo obrigatéria a
entrega das 250 (duzentas e cinquenta) unidades em uma Unica remessa.

4.9. Os dispositivos de leitura deverao ser entregues juntamente com os sensores destinados aos
respectivos pacientes, acompanhado de todos os acessoérios indispensaveis ao funcionamento,
incluindo cabos, carregadores e demais componentes correspondentes a tecnologia ofertada.

4.10. Os dispositivos de leitura fornecidos como bonificacdo deverdo permanecer em perfeitas
condicbes de funcionamento durante a execugéo contratual e o periodo complementar previsto no
item 4.11, cabendo a contratada prestar suporte técnico, manutencao e substituicdo em caso de
vicio, defeito ou falha de funcionamento, sem custos adicionais para a Administracdo ou para os
usuarios, observadas as condi¢cbes de utilizagao do fabricante e as garantias legais e contratuais
aplicaveis.

4.11. Os dispositivos de leitura serao fornecidos em carater definitivo, como bonificacdo e sem
cobranca adicional, com transferéncia de propriedade ao CISAMURES, para disponibilizagado aos
usuarios do Projeto de Controle da Diabetes. As obrigagdes de suporte técnico, manutencéo,
substituicao e funcionamento da solugcdo permanecerao exigiveis durante a execugao contratual e,
apo6s seu encerramento, até a conclusao do periodo de funcionamento dos sensores fornecidos e
ativados durante a vigéncia do contrato, observada a duracdo de uso indicada pelo fabricante.
Durante esse periodo, a contratada devera assegurar o funcionamento dos dispositivos de leitura,
aplicativos, plataforma digital e demais componentes necessarios a utilizacao dos sensores, sem
custos adicionais. O encerramento desse periodo nao implicara devolugao dos aparelhos ao
fornecedor nem afastara as garantias legais e contratuais aplicaveis.

4.11.1. Encerrado o monitoramento do paciente, o CISAMURES coordenara a destinacdo do
dispositivo de leitura, podendo promover seu recolhimento junto ao usuario e eventual
redistribuicdo no ambito do projeto, observados os critérios sanitarios, as orientagées do
fabricante e as regras do programa. A contratada ndo podera exigir a devolu¢ao do aparelho
em razao do encerramento da contratagdo ou do monitoramento do paciente.

4.12. O CISAMURES e os municipios consorciados deverdo manter controle dos dispositivos de
leitura recebidos como bonificagéo e disponibilizados aos usuarios, mediante registro do nimero de
série ou outro elemento de identificacdo, identificagdo do beneficiario e assinatura de termo de
recebimento e responsabilidade pelo usuario ou responsavel legal.

4.12.1. Eventuais ocorréncias de perda, extravio ou dano decorrente de utilizagdo
comprovadamente inadequada serao apuradas pelo CISAMURES, conforme as regras do
programa e a legislacao aplicavel. Por se tratar de dispositivos fornecidos como bonificagao,
tais ocorréncias ndo gerarédo direito de cobranga pela contratada a titulo de restituicdo do
aparelho ou de seu valor. A eventual reposicdo observara os quantitativos e as condigcbes
estabelecidos neste Termo de Referéncia, preservada a obrigagdo de substituigdo dos
dispositivos que apresentarem vicios, defeitos ou falhas abrangidos pela garantia.

4.13. O fornecimento sera realizado de forma parcelada, conforme as Autorizagbes de
Fornecimento emitidas pelo CISAMURES durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos,
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observados a necessidade da Administragao, o cronograma do Projeto de Controle da Diabetes e o
saldo registrado.

4.14. A contratada devera garantir o adequado funcionamento da solugdo tecnoldgica,
responsabilizando-se pela substituicdo dos sensores, dispositivos de leitura, acessérios e demais
componentes que apresentarem vicios, defeitos, falhas de funcionamento ou desconformidade com
as especificacdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.
4.15. Para fins de substituicdo, serao consideradas, entre outras situacoes:

| - falha ou interrupgéo prematura do funcionamento do sensor;

Il - erro recorrente ou auséncia de leitura;

Il - falha na transmissao, armazenamento ou disponibilizacao dos dados;

IV - descolamento precoce decorrente de defeito do adesivo;

V - falha do aplicador que impeca ou prejudique a instalagao do sensor;

VI - defeito ou falha do dispositivo de leitura;

VII - incompatibilidade entre os componentes fornecidos;

VIl - qualquer outro defeito de fabricagdo que impeca ou comprometa o funcionamento
regular da solucéo.

4.16. A solicitagdo de substituicdo devera ser realizada pelo profissional de saude do municipio
consorciado ou pelo usuario ou responsavel legal, por meio dos canais oficiais de atendimento
disponibilizados pela contratada, mediante emissao obrigatéria de protocolo.

4.16.1. Quando a solicitagdo for realizada diretamente pelo profissional de saude, a
contratada devera disponibilizar ao CISAMURES ou ao municipio responsavel as
informacdes necessarias ao acompanhamento do protocolo, observadas as regras de
protecédo de dados pessoais.

4.16.2 O fornecedor devera informar um numero de whatsapp e e-mail para contato para
tratar de trocas e devolugoes.

4.17. A contratada devera concluir a analise técnica da solicitagdo no prazo maximo de 2 (dois)
dias uteis, contado da abertura do protocolo.

4.17.1. Eventual recusa da substituicdo devera ser formalmente motivada e acompanhada
dos elementos técnicos que demonstrem a ocorréncia de uso inadequado ou de situagdo nao
abrangida pela garantia.

4.17.2. A auséncia de manifestacao técnica no prazo estabelecido implicara a aceitacdo da
solicitacao para fins de substituicdo e recomposig¢ao do estoque utilizado pelo CISAMURES.

4.18. Confirmada a necessidade de substituicdo, ou transcorrido o prazo de analise sem

manifestacdo da contratada, o novo sensor, leitor ou componente devera ser entregue no prazo
maximo de 5 (cinco) dias uteis, no enderego indicado pelo CISAMURES.
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4.19. Todas as despesas decorrentes da garantia, analise técnica, suporte, manutencao,
substituicao e logistica, incluindo transporte, frete, postagem, coleta, entrega e logistica reversa,
correrao exclusivamente por conta da contratada, vedado qualquer repasse a Administragdo ou aos
usuarios.

4.20. Todos os componentes da solugao deverao ser plenamente compativeis entre si, garantindo o
funcionamento adequado do sistema, vedada a necessidade de aquisicdo posterior de
equipamentos, acessorios, licengas ou softwares pela Administracdo ou pelos usuarios.

4.20.1. A contratada devera assegurar a disponibilidade dos aplicativos oficiais, softwares,
plataformas digitais, licencas, atualizacdes de seguranca e funcionalidades necessarias
durante toda a execucdo da contratacdo e durante o periodo de utilizacdo dos sensores
fornecidos.

4.21. Nao sera admitida a transferéncia integral da execugdo nem a subcontratagdo do nucleo
principal do objeto, especialmente quanto a responsabilidade pelo fornecimento, garantia, suporte
técnico e funcionamento da solucgao.

4.21.1. Nao caracteriza subcontratacao vedada:

| - o fornecimento por distribuidor ou revendedor regularmente habilitado de produto fabricado
e regularizado por terceiro;

Il - a utilizagcdo da plataforma, do aplicativo e da rede de suporte oficial do fabricante;

Il - a contratacdo de transportadores, operadores logisticos ou assisténcia técnica
autorizada;

IV - a participacdo de profissionais credenciados pelo fabricante na realizagdo das
capacitacdes.

4.21.2. Em qualquer hipdtese, a contratada permanecera integralmente responsavel perante
o CISAMURES pelo cumprimento de todas as obrigagdes assumidas.

DA PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

4.22. A contratada devera cumprir integralmente a Lei Federal n°® 13.709/2018 - Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais - LGPD, bem como as normas, regulamentos e orientagbes
expedidos pela Autoridade Nacional de Protegao de Dados - ANPD, considerando que a solugao
envolvera o tratamento de dados pessoais sensiveis relativos a saude, inclusive de criancas e
adolescentes.

4.23. As atribuicdes de controlador, operador ou controlador conjunto serdo definidas de acordo
com as operacgdes de tratamento efetivamente realizadas.

4.23.1. Sempre que realizar tratamento de dados em nome e segundo as instrugdes do
CISAMURES, a contratada atuara na condicdo de operadora, devendo limitar-se as
finalidades e orientacdes estabelecidas pela Administracao.

4.23.2. Caso a contratada determine, de forma independente, finalidade ou meio essencial de

tratamento, respondera pelas obrigagdes legais correspondentes a condigdo de controladora,
sem prejuizo das responsabilidades contratuais assumidas.
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4.24. O tratamento devera observar os principios da finalidade, adequacgdo, necessidade,
transparéncia, seguranca, prevencao, nao discriminagdo e responsabilizacao, ficando limitado aos
dados estritamente necessarios a execugao do Projeto de Controle da Diabetes.

4.24 1. E vedada a utilizacdo dos dados para publicidade, prospeccdo comercial, formacéo de
perfis de consumo, compartilhamento comercial, treinamento de sistemas ou modelos nao
relacionados a execucgao contratual ou qualquer finalidade incompativel com o projeto, salvo
mediante base legal especifica e prévia autorizacao formal do CISAMURES.

4.25. A contratada devera adotar medidas técnicas e administrativas compativeis com o estado
atual da tecnologia, a natureza sensivel dos dados e os riscos envolvidos, incluindo, no minimo:

| - utilizagao de credenciais individuais e intransferiveis;

Il - controle de acesso baseado em perfis-e no principio do menor privilégio;
Il - autenticagdo segura dos usuarios;

IV - protecgéo criptografica dos dados em transito e armazenados;

V - registro e rastreabilidade dos acessos e operagdes relevantes;

VI - mecanismos de copia de seguranga, recuperagao e continuidade;

VIl - protegcéo contra acessos nao autorizados, perda, destruigdo, alteracdo, vazamento ou
tratamento inadequado;

VIl - atualizacdo e corregcado peridédica de vulnerabilidades dos aplicativos, softwares e
plataformas;

IX - procedimentos de gestao, resposta e recuperagao de incidentes de seguranca.

4.26. A plataforma devera permitir o gerenciamento dos perfis de acesso e, quando solicitado pelo
CISAMURES, a disponibilizacao de registros de auditoria necessarios a apuracdo de acessos
indevidos, alteragdes, compartilhamentos ou incidentes relacionados aos dados.

4.27. O tratamento de dados de criangas e adolescentes devera observar seu melhor interesse,
garantindo informagbes claras e adequadas aos pais ou responsaveis e respeitando as bases
legais e os requisitos especificos previstos na legislagao.

4.28. A contratada devera informar previamente ao CISAMURES a utilizacdo de terceiros ou sub
operadores envolvidos no armazenamento, hospedagem, suporte ou tratamento dos dados,
permanecendo integralmente responsavel por sua atuagao e pelo cumprimento das obrigacdes de
protecédo de dados.

4.28.1. A transferéncia internacional de dados somente podera ocorrer quando atendidas as
hipéteses e garantias previstas na LGPD e na regulamentagao da ANPD.

4.29. A contratada devera comunicar ao CISAMURES qualquer incidente de seguranga ou suspeita
de incidente envolvendo dados tratados na execugédo do objeto no prazo maximo de 24 (vinte e
quatro) horas, contado do momento em que tomar conhecimento da ocorréncia.

4.29.1. A comunicacao inicial devera conter, sempre que disponiveis:
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| - data e horario da ocorréncia e de sua identificacao;

Il - descricdo da natureza do incidente;

Il - categorias e quantidade estimada de dados e titulares afetados;

IV - riscos ou consequéncias potenciais;

V - medidas adotadas ou previstas para contencéo e mitigagao;

VI - identificagao do responsavel pelo acompanhamento do incidente.

4.29.2. A auséncia de informag¢des completas no momento da comunicagéo nao justificara o

descumprimento do prazo, devendo os dados complementares ser encaminhados assim que

disponiveis.

4.29.3. A contratada devera cooperar integralmente com o CISAMURES na apuragao,

contencdo e comunicagdo do incidente aos titulares, a ANPD ou a outros orgaos

competentes.
4.30. A contratada devera auxiliar o CISAMURES no atendimento aos direitos dos titulares, as
requisicoes da ANPD e dos 6rgaos de controle e na elaboracdo de relatérios, registros ou
avaliagBes de impacto relacionados ao tratamento realizado.
4.31. O CISAMURES devera possuir acesso continuo aos dados e relatérios gerados pela solucéo,
inclusive com possibilidade de exportacdo em formato eletrénico estruturado, de uso comum e
tecnicamente acessivel, vedada a retencéo indevida ou criagdo de dependéncia tecnolégica que
impeca a portabilidade.

4.31.1. Encerrada a contratagdo e concluido o periodo de utilizagdo dos sensores fornecidos,

sem prejuizo da continuidade do acompanhamento dos pacientes e das obrigac¢des legais de

conservacao dos dados, a contratada devera, conforme orientagcao do CISAMURES:

| - disponibilizar coépia integral dos dados e relatérios necessarios a continuidade do
acompanhamento;

Il - devolver ou eliminar os dados pessoais tratados em nome da Administracéo;

Il - eliminar copias remanescentes, ressalvadas as hipoteses de conservagdo obrigatoria
previstas em lei ou regulamento;

IV - apresentar declaracao formal de conclusédo da devolugao, eliminacdo ou anonimizacgao.

4.32. O dever de confidencialidade € mantido apds o encerramento dos instrumentos e apés a
entrega definitiva dos dispositivos bonificados.

4.33. O recebimento provisorio e definitivo dos produtos observara os procedimentos e prazos
estabelecidos no item 8 deste Termo de Referéncia e na RESOLUCAO 13/2026 - CISAMURES.

4.34. Nao sera estabelecida cota reservada para microempresas e empresas de pequeno
porte.
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4.34.1. Embora os sensores sejam quantitativamente divisiveis, o objeto compreende solugcao
tecnoldgica integrada e de elevada complexidade técnica, assistencial e operacional,
composta por sensores, dispositivos de leitura, aplicativos, plataforma digital,
compartilhamento remoto de dados, relatérios clinicos, suporte técnico, capacitacdo e
procedimentos padronizados de substituigao.

4.34.2. A divisdo do quantitativo entre fornecedores distintos podera resultar na utilizagdo
simultanea de produtos, dispositivos de leitura, aplicativos e plataformas nao interoperaveis,
ocasionando fragmentagéo dos dados clinicos, duplicidade de procedimentos e capacitagoes,
dificuldade na gestdo dos usuarios, incompatibilidade entre componentes e prejuizo a
padronizagao e continuidade do acompanhamento regional dos pacientes.

4.34.3. A fragmentacdo da solugdo podera, ainda, dificultar o controle dos dispositivos de
leitura cedidos em bonificagao, dos protocolos de substituicdo, da recomposi¢cao do estoque,
dos relatérios clinicos e das medidas de protecao de dados pessoais.

4.34.4. Diante da necessidade de preservagdo da unidade funcional, tecnolégica e
assistencial da solugdo, a reserva de cota representa prejuizo ao conjunto do objeto,
enquadrando-se na hipotese prevista no art. 49, inciso lll, da Lei Complementar n° 123/2006.

4.34.5. A nao reserva de cota ndo impede a participacao de microempresas e empresas de
pequeno porte no item de ampla concorréncia, permanecendo assegurados os demais
beneficios previstos na Lei Complementar n° 123/2006.

5. DA EXECUGAO DO OBJETO

5.1. O prazo de entrega dos produtos sera de até 15 (quinze) dias corridos, contado do envio da
respectiva Autorizagdo de Fornecimento, observadas as quantidades, os locais e as demais
condicdes nela estabelecidas.

5.1.1. A Autorizagcdo de Fornecimento sera encaminhada por sistema eletrénico, correio
eletrébnico ou outro canal oficial utilizado pelo CISAMURES, considerando-se como inicio do
prazo a data de envio.

5.2. Caso nao seja possivel realizar a entrega no prazo estabelecido, a contratada devera
apresentar pedido formal e fundamentado de prorrogagcdo com antecedéncia minima de 5 (cinco)
dias uteis do término do prazo, acompanhado dos documentos que comprovem as circunstancias
alegadas.

5.2.1. A apresentagdo do pedido ndo suspende nem prorroga automaticamente o prazo de
entrega, dependendo de decisdo expressa do CISAMURES.

5.2.2. Nas hipéteses de caso fortuito ou forga maior cuja ocorréncia ndo permita comunicagao
antecipada, a contratada devera comunicar o fato imediatamente apds tomar conhecimento,
apresentando os respectivos elementos comprobatérios.

5.3. Os produtos deverédo ser entregues na sede do CISAMURES, situada na Avenida Presidente
Vargas, n°® 635, Bairro Sagrado Coracao de Jesus, Lages/SC, CEP 88508-140.

5.4. O fornecimento sera realizado de forma parcelada, conforme as Autorizagdes de Fornecimento

emitidas durante a vigéncia da Ata de Registro de Precgos, de acordo com a implantagdo do Projeto
de Controle da Diabetes, a inclusao dos pacientes elegiveis e as necessidades da Administragao.
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5.4.1. A existéncia de quantitativo registrado ndo obriga o CISAMURES a aquisigao integral,
sendo os fornecimentos realizados conforme a demanda efetiva e a disponibilidade de
recursos proprios e vinculados ao Convénio n® 2026 TR000743.

5.5. Cada entrega devera ser acompanhada de:
| - nota fiscal correspondente;

Il - copia da Autorizacao de Fornecimento;

Il - relagédo dos produtos entregues, com identificagdo dos lotes, datas de fabricagao e prazos
de validade;

IV - identificacdo do numero de regularizacdo dos produtos junto a ANVISA;
V - demais documentos exigidos para conferéncia e recebimento.
5.5.1. As notas fiscais indicadas deverdo informar o Convénio n° 2026TR000743 e conter as
demais informacoes solicitadas pelo CISAMURES para fins de controle, liquidagao,
pagamento e prestacéo de contas.
5.6. Os produtos deverdo ser transportados e entregues em condigbes que preservem sua
integridade, esterilidade, qualidade e seguranga, observadas as condigbes de armazenamento e

transporte indicadas pelo fabricante e pela legislagao sanitaria aplicavel.

5.7. O dispositivo de leitura correspondente a tecnologia ofertada devera ser fornecido juntamente
com o envio de sensores destinados a cada paciente, conforme indicagdo do CISAMURES.

5.71. A entrega dos dispositivos de leitura podera ocorrer de forma parcelada,
acompanhando a inclusdo dos pacientes no projeto, ndo sendo obrigatéria a entrega em uma
Unica remessa.

5.8. A contratada devera apresentar, em cada entrega de dispositivos de leitura, relagdo contendo,
no minimo:

| - fabricante e modelo;

Il - nimero de série ou codigo individual de identificagao;
Il - acessorios entregues;

IV - data de entrega;

V - Identificagdo da bonificagao definitiva sem cobranga adicional, com indicacdo do
prazo e das condi¢cbes de garantia.

5.9. Durante toda a execucdo, a contratada devera assegurar o funcionamento da solugdo,
incluindo sensores, dispositivos de leitura, aplicativos oficiais, softwares, plataforma digital,
licengas, atualizagcbes e demais componentes necessarios, sem custos adicionais.

5.10. Os dispositivos de leitura deverao permanecer em perfeitas condigbes de funcionamento,

cabendo a contratada prestar suporte técnico, manutencdo e substituicido quando constatado
defeito ou falha.

It
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5.11. A solicitagdo de substituicdo dos dispositivos de leitura podera ser registrada pelo profissional
de saude do municipio consorciado ou pelo usuario/responsavel legal por meio dos canais oficiais
da contratada, que devera fornecer numero de protocolo e permitir 0 acompanhamento da
solicitagdo.

5.12. A analise técnica devera ser concluida no prazo maximo de 2 (dois) dias uteis, contado da
abertura do protocolo.

5.12.1. A recusa devera ser formalmente motivada e acompanhada dos elementos técnicos
correspondentes.

5.12.2. A auséncia de manifestacdo no prazo implicara aceitacdo da solicitagao para fins de
substituicao.

5.13. Confirmada a necessidade de substituicdo, ou encerrado o prazo de 2 (dois) dias uteis para
analise sem manifestagcdo da contratada, o novo sensor, dispositivo de leitura ou componente
devera ser entregue em até 5 (cinco) dias uteis, contado da confirmagdo ou do encerramento
daquele prazo, observado o prazo total maximo de 7 (sete) dias uUteis da abertura do protocolo.

5.14. Para assegurar a continuidade do monitoramento, o CISAMURES podera disponibilizar
imediatamente o sensor proveniente do estoque do projeto, mediante apresentagdo do protocolo de
atendimento.
5.141. O sensor posteriormente encaminhado pela contratada sera destinado a
recomposicdo do estoque utilizado, sem gerar cobranga, compensagdo ou redugdo do
quantitativo originalmente contratado.
5.15. Os produtos e equipamentos fornecidos em substituicdo deverdo possuir especificacoes
equivalentes ou superiores as originalmente contratadas, ser plenamente compativeis com a
solucdo e atender as mesmas condicdes de qualidade, regularizagcao sanitaria e validade
estabelecidas neste Termo de Referéncia.
5.16. Todas as despesas relacionadas a garantia, suporte, analise, manutencado, substitui¢ao,
transporte, frete, postagem, coleta, entrega e logistica reversa correrao exclusivamente por conta
da contratada.
5.17. A contratada devera manter canal oficial de suporte técnico aos profissionais de saude e
usuarios, por telefone, correio eletrénico, plataforma digital ou meio equivalente, durante o horario
comercial, sem custos adicionais.

5.18. A contratada devera disponibilizar ao CISAMURES, mensalmente ou sempre que solicitado,
relatério dos atendimentos e protocolos de suporte, contendo:

| - numero e data do protocolo;

Il - descricdo resumida da ocorréncia;
Il - produto, lote ou leitor envolvido;
IV - conclusdo da analise;

V - providéncia adotada;
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VI - data da substituicdo ou solucéo;
VII - situacéo atual do atendimento.

5.18.1. Os relatérios deverao observar o principio da necessidade e utilizar identificagao
codificada dos pacientes sempre que a identificagdo nominal ndo for indispensavel.

5.19. Os produtos serao recebidos provisdria e definitivamente conforme os procedimentos,
critérios e prazos estabelecidos no item 8 deste Termo de Referéncia.

5.20. As obrigagdes de suporte técnico, manutengdo, substituicdo e disponibilizacdo dos
componentes da solugdo permanecerdo exigiveis durante a execugado contratual e pelo periodo
complementar delimitado no item 4.11, exclusivamente em relagcido aos sensores e dispositivos
abrangidos por esse item. O encerramento desse periodo nao afasta a responsabilidade por vicios
e defeitos sujeitos aos prazos legais e contratuais de garantia, nem o atendimento das solicitagdes
de correcao apresentadas tempestivamente. Os deveres de confidencialidade, segurancga, guarda,
devolugado e eliminagdo de dados pessoais observardo a legislagao aplicavel e as condigbes
estabelecidas neste Termo de Referéncia, inclusive apds o encerramento contratual.

5.21. Encerrada a utilizacdo dos dispositivos de leitura, os aparelhos fornecidos como bonificagao
permanecerdo de propriedade do CISAMURES, cabendo a Administracdo coordenar sua
destinacao, recolhimento junto aos usuarios e eventual redistribuicdo no dmbito do projeto. Nao
havera obrigacdo de devolugéo a contratada pelo encerramento do uso ou da contratagdo. A coleta
pela contratada, quando necessaria para analise técnica, manutengéo ou substituicdo em garantia,
devera ocorrer sem custos para a Administragdo, para os municipios consorciados ou para os
usuarios, assegurada a devolucado do aparelho reparado ou a entrega de substituto, conforme o
caso.

6. DA CAPACITAGCAO
6.1. A contratada devera realizar capacitacdo presencial destinada aos profissionais de saude
indicados pelo CISAMURES e pelos municipios consorciados, abrangendo a utilizagdo segura e
adequada da solugdo tecnoldgica, a aplicagdo dos sensores, a operagao dos dispositivos de leitura
fornecidos como bonificacdo e a orientacdo dos pacientes e seus responsaveis.
6.1.1. A orientagcao individual dos pacientes e responsaveis sera realizada pelas equipes de
saude que acompanham os beneficiarios, com apoio dos materiais educativos e do suporte
técnico disponibilizados pela contratada.

6.2. A capacitacdo devera ser ministrada por profissional de saude legalmente habilitado e com
conhecimento técnico comprovado sobre a solugao ofertada, formalmente indicado pela contratada.

6.2.1. A contratada devera indicar um profissional titular e um substituto para atuarem como
referéncias técnicas durante a execugao contratual, apresentando:

| — nome completo;
Il — formacéo profissional;
Il — numero de inscrigao no conselho profissional, quando aplicavel;

IV — telefone e endereco eletrbnico para contato;
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V — documentos que comprovem capacitagao ou experiéncia na utilizacdo da solugao ofertada,
admitidos certificados de treinamento, declaracdes de experiéncia e outros documentos
tecnicamente idéneos, sem exigéncia de autorizagao exclusiva do fabricante.

6.2.2. A indicagédo dos profissionais devera ocorrer em até 5 (cinco) dias uteis, contados do
envio da primeira Autorizacdo de Fornecimento, e obrigatoriamente antes da capacitacéo
inicial.

6.2.3. O profissional titular ou seu substituto devera permanecer disponivel como referéncia
técnica para atendimento remoto ao CISAMURES e aos profissionais de saude indicados pelos
municipios, durante o periodo de suporte previsto neste Termo de Referéncia.

6.2.4. A substituicio dos profissionais devera ser comunicada ao CISAMURES, acompanhada
da documentagcdo comprobatdria da qualificagdo do substituto, assegurada a continuidade do
atendimento.
6.3. A capacitagao inicial sera realizada presencialmente, na sede do CISAMURES, em Lages/SC,
para uma turma de até 40 (quarenta) profissionais, com carga horaria de 4 (quatro) horas,
contemplando atividades tedricas e praticas.
6.3.1. A capacitagdo devera ocorrer em até 15 (quinze) dias corridos, contados do envio da
primeira Autorizagdo de Fornecimento, e antes do inicio da distribuicdo dos sensores aos
pacientes. A data e o horario serdo previamente ajustados entre o CISAMURES e a
contratada, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis.
6.3.2. A contratada devera fornecer os equipamentos demonstrativos, dispositivos de leitura,
aplicadores, materiais de apoio e demais recursos necessarios a realizacdo das atividades
praticas, sem consumir o quantitativo de sensores ou dispositivos destinados aos pacientes,
salvo autorizacao expressa do CISAMURES.

6.3.3. O suporte remoto tera natureza complementar e ndo substituira a capacitagao presencial
inicial.

6.4. A capacitacédo devera abranger, no minimo:

| — caracteristicas, funcionamento, indicacoes, limitacdes e cuidados de utilizagao da solucéo;
Il — preparacgao, aplicagéo, ativagao, configuragéo e vinculagdo dos sensores;

Il — utilizacado dos dispositivos de leitura, aplicativos e plataforma digital;

IV — configuragao dos alertas de hipoglicemia, hiperglicemia e perda de sinal;

V — consulta e interpretagdo operacional das leituras, graficos, setas de tendéncia e relatdrios,
observadas as instrugdes do fabricante;

VI — compartilhamento dos dados com profissionais de saude, pacientes, responsaveis e
cuidadores autorizados;

VIl — emissao e exportacdo de relatérios e procedimentos para inclusio, alteracdo e exclusao de
usuarios;
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VIll — conservagao, armazenamento, limpeza e utilizacido dos sensores, dispositivos de leitura e
acessorios;

IX — identificacédo de falhas, mensagens de erro e problemas de funcionamento;

X — abertura e acompanhamento de protocolos de suporte, manutencdo e substituicdo de
sensores, dispositivos de leitura e demais componentes;

Xl — protegcdo de dados pessoais, controle de acesso e utilizacdo segura dos aplicativos e da
plataforma;

Xl — orientagcbes necessarias a capacitacdo dos pacientes e responsaveis pelas equipes de saude.
6.5. O CISAMURES podera solicitar até 3 (trés) capacitagdes presenciais complementares durante
a execucgao contratual, na sede do Consércio, com duragado de até 4 (quatro) horas e participacao
de até 40 (quarenta) profissionais por capacitacao, sem cobranga adicional.
6.5.1. As capacitacbes complementares poderao ser destinadas a atualizagao das equipes, ao
esclarecimento de dificuldades recorrentes ou a apresentagdo de alteragbes relevantes da
solugdo. Os treinamentos decorrentes de atualizagbes tecnoldgicas serdao computados nesse
limite quando realizados presencialmente.
6.5.2. As datas serdo ajustadas entre as partes, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias
Uteis. A contratada devera manter os materiais técnicos atualizados e prestar esclarecimentos
remotos durante todo o periodo de suporte, independentemente da realizagdo das
capacitagcdes complementares.

6.6. Apds cada capacitagao, a contratada devera entregar ao CISAMURES, em até 5 (cinco) dias
Uteis:

| — lista de presencga assinada pelos participantes;

Il — identificagcao e qualificagdo do profissional responsavel,

[l — conteudo programatico ministrado;

IV — data, local e carga horaria efetivamente realizada;

V — cépia dos materiais utilizados;

VI — declaracao ou certificado de participagao dos profissionais presentes.

6.7. Os custos necessarios a execugao das capacitacoes deverao estar contemplados no prego
ofertado, incluindo deslocamento, hospedagem e alimentagcao da equipe da contratada, materiais
de apoio, equipamentos e recursos demonstrativos, vedada cobranga adicional ao CISAMURES,
aos municipios consorciados ou aos participantes.

6.8. A contratada devera disponibilizar material técnico e educativo em formato impresso e digital,
incluindo material de apoio para cada participante das capacitagées e guia rapido destinado a cada

paciente ou responsavel atendido pelo projeto.

6.8.1. O material devera abranger, no minimo:
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| — instrucdes de utilizagao da solucéo;

Il — preparacéo, aplicacao e ativagao do sensor;

Il — utilizagdo do dispositivo de leitura e dos aplicativos;

IV — alertas, gréficos e relatérios;

V — identificagcéo de falhas e solicitagdo de suporte ou substituicao;

VI — canais de atendimento;

VIl — cuidados de conservacgao, seguranga e prote¢cao de dados pessoais.

6.9. Os materiais técnicos, educativos e de apoio deverao ser apresentados em lingua portuguesa
e corresponder a tecnologia efetivamente fornecida, observadas as instrugdes de uso e as
condigbes de regularizagao sanitaria aplicaveis.

6.9.1. Conteudos complementares originalmente produzidos em idioma estrangeiro deveréo
contar com tradugao, legendas ou recurso equivalente que assegure sua compreensao, sem
custos adicionais.

6.10. A contratada devera disponibilizar suporte técnico remoto desde o inicio da execugao
contratual e durante o periodo complementar previsto no item 4.11, sem prejuizo das obrigacées de
garantia, manutencao e substituicao estabelecidas neste Termo de Referéncia.

6.10.1. O suporte sera destinado ao CISAMURES e aos profissionais de saude indicados pelos
municipios consorciados, mediante atendimento pelo profissional titular ou substituto
formalmente indicado, admitido apoio de equipe técnica especializada sob responsabilidade da
contratada.

6.10.2. O atendimento devera estar disponivel, no minimo, por telefone e correio eletronico,
podendo ser complementado por aplicativo de mensagens, videoconferéncia, acesso remoto
autorizado ou plataforma propria.

6.10.3. O atendimento ocorrera nos dias Uteis de expediente do CISAMURES, das 8h as 17h,
observado o horario de Brasilia, sem cobrancga adicional.

6.11. O suporte remoto compreendera esclarecimentos sobre aplicagéo, ativacao e utilizagdo dos
sensores; configuragcdo dos dispositivos de leitura, aplicativos e plataforma; alertas e falhas de
conexao; emissdo e exportacdo de relatérios; compartihamento de dados; atualizacbes
tecnoldgicas; e abertura e acompanhamento dos protocolos de manutencgao e substituicéo.

6.11.1. O atendimento tera natureza técnica e operacional, preservadas a avaliagao clinica, a
prescricdo e as decisdes assistenciais dos profissionais de saude responsaveis pelo paciente.

6.12. Toda solicitagdo devera gerar protocolo ou registro equivalente. A contratada devera
confirmar seu recebimento em até 4 (quatro) horas Uteis e apresentar orientagcdo inicial ou
encaminhamento técnico em até 1 (um) dia util, contados da abertura da solicitagao.

6.12.1. Quando houver necessidade de analise técnica, manutencdo ou substituicdo, serdo
observados os prazos especificos dos itens 4 e 5 deste Termo de Referéncia. O
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encaminhamento entre canais ou equipes da contratada n&o reiniciara a contagem desses
prazos.

6.12.2. As horas uteis serao contadas dentro do periodo de atendimento previsto no item
6.10.3. As solicitagdes recebidas fora desse periodo terdo sua contagem iniciada na abertura
do expediente do primeiro dia util subsequente.
7. DA GESTAO DO CONTRATO
7.1. A execucdo da Ata de Registro de Precgos, das contratacdes dela decorrentes e dos
respectivos instrumentos equivalentes devera ser acompanhada e fiscalizada por servidor(es)
formalmente designado(s) pelo CISAMURES, na qualidade de gestor e fiscal da contratagao, ou
por seus respectivos substitutos, nos termos do art. 117 da Lei n® 14.133/2021.
7.2. Compete ao CISAMURES, por meio do gestor e do fiscal da contratagéo:

| — acompanhar e fiscalizar a execugcdo contratual, garantindo o cumprimento integral das
obrigacdes assumidas pela contratada;

Il — registrar, em sistema proprio ou documento formal, todas as ocorréncias relacionadas a
€Xecugao;

Ill — notificar a contratada acerca das irregularidades constatadas, estabelecendo prazo para sua
correcao;

IV — recusar, no todo ou em parte, os sensores, dispositivos de leitura, acessorios ou demais
componentes fornecidos em desacordo com este Termo de Referéncia;

V — promover a instrugdo dos processos administrativos destinados a apuracdo de
descumprimentos e eventual aplicagdo de sanc¢des, assegurados o contraditério e a ampla defesa;

VI — acompanhar o cumprimento das obrigacdes relacionadas a bonificagdo dos dispositivos de
leitura, funcionamento da plataforma digital, suporte técnico, capacitagdes, substituicao de
sensores e recomposi¢cao do estoque utilizado para atendimento emergencial dos pacientes.

7.3. Compete ao gestor da contratagao:

| — coordenar a execugao contratual e a atuagao dos fiscais designados;

Il — adotar as providéncias necessarias ao fiel cumprimento das obrigagdes assumidas;

[Il — encaminhar a documentacéo para liquidagdo e pagamento, apds o atesto do fiscal;

IV — instruir e encaminhar eventuais pedidos de alteragdo, prorrogacdo, reajuste, reequilibrio
econdmico-financeiro ou outras providéncias contratuais;

V — encaminhar os fatos passiveis de responsabilizagcdo para instauracdo do correspondente
processo administrativo;

VI — acompanhar os saldos, prazos, Autorizagdes de Fornecimento e a manuten¢éo das condi¢des
de habilitagao da contratada.

7.4. Compete ao fiscal da contratagao:
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| — acompanhar a entrega dos sensores, dispositivos de leitura, acessorios e demais componentes
da solucao, verificando sua conformidade com as especificagdes técnicas;

Il — realizar o recebimento provisério e subsidiar ou formalizar o recebimento definitivo, quando
formalmente incumbido dessa atribuicao;

Il — comunicar imediatamente ao gestor qualquer irregularidade constatada;

IV — verificar a correspondéncia entre o produto entregue, a proposta vencedora e a regularizagao
vigente junto a ANVISA;

V — controlar os prazos de entrega, os lotes, a validade, a integridade das embalagens e a
qualidade dos produtos;

VI — acompanhar os protocolos de suporte, os prazos de substituicdo de sensores e dispositivos de
leitura e a recomposi¢cédo do estoque utilizado para assegurar a continuidade do monitoramento dos
pacientes;

VII — acompanhar a realizagdo das capacitacdes e a disponibilidade dos aplicativos, softwares e
plataformas digitais necessarios ao funcionamento da solugao.

7.5. O pagamento sera realizado conforme as condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia
e no instrumento contratual, apds o recebimento definitivo, o atesto da execugao pelo fiscal e a
regular liquidacao da despesa.

7.6. O CISAMURES comunicara a contratada quaisquer irregularidades identificadas na execugao,
podendo determinar a substituicdo dos produtos, a correcao das falhas ou a recusa do recebimento
quando nao atendidas as exigéncias deste Termo de Referéncia.

7.7. A aplicacdo de sancdes administrativas serd precedida de processo administrativo e
notificacdo formal da contratada, assegurados o contraditério e a ampla defesa, nos termos da Lei
n® 14.133/2021 e da Resolugédo n° 24/2026, que regulamenta o procedimento administrativo para
aplicacédo de sancdes no ambito do CISAMURES.

7.8. Da fiscalizagao técnica e sanitaria
7.8.1. A fiscalizagdo podera contar com o apoio de profissional de saude legalmente
habilitado e formalmente designado pelo CISAMURES, preferencialmente com conhecimento
na utilizacdo e gestdo de dispositivos destinados ao monitoramento continuo da glicose, ao
qual competira:

| — acompanhar tecnicamente o recebimento, armazenamento e distribuicdo dos sensores,
dispositivos de leitura e acessorios;

Il — verificar a regularizacdo sanitaria dos produtos, a identificagcdo do lote, o prazo de
validade, a integridade e esterilidade das embalagens, a rotulagem e a correspondéncia com
o produto aprovado na licitacao;

Il — emitir manifestagao técnica quanto a aceitagado ou rejeigéo dos produtos fornecidos;

IV — orientar e supervisionar as condigdes de armazenamento, observadas as instru¢des do
fabricante e a legislagao sanitaria aplicavel;

apr| <7

@ 49 32513700 - Av. Presidente Vargas, 635, Sagrado Coracfio de Jesus - Lages/SC - CEP 88.508-110



AMURES sus

V — acompanhar as reclamagdes técnicas, falhas de funcionamento, eventos adversos e
procedimentos de substituicdo dos produtos;

VI — comunicar ao gestor e ao fiscal quaisquer irregularidades técnicas que possam
comprometer a seguranga dos pacientes, a confiabilidade das medi¢ées ou a continuidade do
monitoramento;

VII — subsidiar, quando cabivel, a adog¢ao das medidas de tecnovigilancia e as comunicagbes
aos 6rgaos sanitarios competentes.

7.8.2. A atuacdo do profissional responsavel pelo apoio técnico e sanitario ndo exclui nem
reduz a responsabilidade da contratada pela qualidade, seguranga, regularidade,
conformidade e adequado funcionamento da solugao fornecida.

7.9. A fiscalizagdo exercida pelo CISAMURES n&o exclui nem reduz a responsabilidade da
contratada por vicios, defeitos, falhas técnicas, danos aos usudrios ou quaisquer irregularidades
relacionadas aos produtos e servigos fornecidos.

8. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO
DO RECEBIMENTO E DA MEDIGAO

8.1. Os bens serao recebidos provisoriamente no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal, pelo
servidor responsavel pela fiscalizagao, para posterior verificacdo de sua conformidade com o Termo
de Referéncia, a proposta e a Autorizagdo de Fornecimento observando a resolugédo n°® 13/2026 do
CISAMURES.

8.2. Os produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando apresentarem defeitos,
avarias, embalagens violadas, prazo de validade inferior ao exigido, irregularidade perante a
ANVISA ou qualquer desconformidade com a contratagao.

8.2.1. Os produtos rejeitados deverdo ser retirados e substituidos no prazo maximo de 5
(cinco) dias uteis, contado da notificacdo, as expensas da contratada e sem prejuizo das
penalidades cabiveis.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, contado do recebimento
provisério, apés a conferéncia das quantidades, qualidade, validade, integridade, regularizagéao
sanitaria e demais condi¢des exigidas, mediante termo detalhado ou documento equivalente.

8.4. A medicdo sera realizada com base na quantidade de sensores efetivamente entregues e
definitivamente recebidos, correspondente a respectiva Autorizagdo de Fornecimento.

8.4.1. Os dispositivos de leitura bonificados, acessoérios, aplicativos, licengas, plataformas,
capacitacdes, suporte técnico, substituicdes e demais componentes da solugdo néo serao
pagos separadamente, pois seus custos deverdo estar incluidos no preco unitario dos
sensores.

8.5. No caso de controvérsia quanto a quantidade ou qualidade do fornecimento, a parcela

incontroversa sera liberada para liquidagdo e pagamento, nos termos do art. 143 da Lei n°
14.133/2021.
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8.6. O recebimento provisério ou definitivo ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada
por vicios, defeitos, falhas técnicas, danos aos usuarios ou outras irregularidades relacionadas a
solugao fornecida.

DA LIQUIDAGAO E DO PAGAMENTO

8.7. Recebida a nota fiscal e formalizado o recebimento definitivo, o CISAMURES tera o prazo de
até 10 (dez) dias uteis para liquidacdo da despesa, prorrogavel por igual periodo mediante
justificativa.

8.8. A nota fiscal devera conter os dados da contratada e do CISAMURES, os numeros do
processo administrativo, da Ata de Registro de Pregos e da Autorizacdo de Fornecimento, a
identificagdo do Convénio n°® 2026TR000743, quando indicada na Autorizagdo de Fornecimento, a
descricao e quantidade dos sensores, os valores unitario e total e as retengdes tributarias cabiveis.

8.9. Havendo erro na nota fiscal, divergéncia de valores ou auséncia de documento necessario, a
liquidagao ficara suspensa até o saneamento da pendéncia, reiniciando-se 0 prazo apds sua
regularizagdo, sem 6nus para o CISAMURES.

8.10. A regularidade fiscal, social e trabalhista sera verificada por consulta aos sitios oficiais ou pela
documentacgao prevista no art. 68 da Lei n°® 14.133/2021.

8.10.1. Constatada a irregularidade, a contratada sera notificada para regularizar sua situagcao
ou apresentar defesa no prazo de 5 (cinco) dias uteis, prorrogavel uma vez por igual periodo.

8.10.2. A irregularidade ndo autorizara automaticamente a retencdo do pagamento relativo aos
produtos efetivamente entregues e recebidos, sem prejuizo das medidas administrativas e
sancionatérias cabiveis.

8.11. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis apds a conclusido da
liquidagdo, mediante ordem bancaria ou transferéncia para conta de titularidade da contratada,
observada a ordem cronologica aplicavel.

8.12. Nao sera admitido pagamento antecipado, ficando o pagamento condicionado a efetiva
entrega, ao recebimento definitivo e a regular liquidagdo da despesa.

8.13. No pagamento serado realizadas as retengdes tributarias previstas na legislagao, ressalvados
os tributos abrangidos pelo Simples Nacional, desde que comprovado o enquadramento da
contratada.

8.14. Em caso de atraso de pagamento imputavel exclusivamente ao CISAMURES, os valores
serdo atualizados pela variagao proporcional do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo -
IPCA, entre o término do prazo de pagamento e a data de sua efetivacao.

DO REAJUSTE

8.15. Os precos serao fixos e irreajustaveis pelo periodo de 1 (um) ano, contado da data-base do
orcamento estimado constante no processo administrativo.

8.16. Apods o interregno de 1 (um) ano, os precgos poderao ser reajustados pela variagdo acumulada
do IPCA, exclusivamente quanto as obrigacdes e aos saldos executados apds a anualidade.
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8.17. Nos reajustes subsequentes, o interregno minimo de 1 (um) ano sera contado dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

8.18. Caso o IPCA seja extinto ou deixe de ser divulgado, sera adotado o indice oficial que vier a
substitui-lo ou, na auséncia deste, outro indice oficial definido pelas partes.

8.19. O reajuste sera formalizado por apostilamento e ndo se confunde com eventual revisao
destinada ao restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro da contratacgéo.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

9.1. O fornecedor sera selecionado mediante Pregao Eletrénico, pelo critério de julgamento de
menor pregco do item, para formagdo de Ata de Registro de Pregos, nos termos da Lei n°
14.133/2021 e dos regulamentos aplicaveis.

9.2. Sera considerada aceitavel a proposta que atender integralmente as especificacdes deste
Termo de Referéncia e apresentar preco unitario igual ou inferior ao valor maximo estimado pela
Administracao.

9.2.1. O prego ofertado devera incluir todos os custos necessarios ao cumprimento do
objeto, inclusive dispositivos de leitura bonificado em carater definitivo, sem cobranca
separada, acessorios, aplicativos, licencas, plataforma digital, capacitagdo, suporte técnico,
substituicoes, transporte e demais obrigacdes previstas neste Termo de Referéncia.

9.3. O fornecimento sera realizado de forma parcelada, mediante Autorizagdes de Fornecimento
emitidas durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, nao ficando o CISAMURES obrigado a
adquirir a totalidade do quantitativo registrado.

DA HABILITAGAO
9.4. Para fins de habilitacdo, o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar devera
comprovar os requisitos juridicos, fiscais, econdmico-financeiros e técnicos estabelecidos neste

item e no edital.

9.5. A habilitacdo juridica serd comprovada mediante apresentacdo do ato constitutivo, estatuto,
contrato social ou registro empresarial correspondente a natureza juridica do licitante,
acompanhado das alteragdes ou da consolidagao vigente e da identificacao de seus representantes
legais

O DOCUMENTO PEVERA SER ENVIADO NOMEADO DA SEGUINTE FORMA: “ 9.5
HABILITAGAO JURIDICA - NOME DO DOCUMENTO. “

9.6. A regularidade fiscal, social e trabalhista sera comprovada mediante:

| — inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ e no cadastro de contribuintes
estadual ou distrital, quando aplicavel,

Il — regularidade perante as Fazendas Federal, Estadual e Municipal ou Distrital;
[ll — regularidade perante o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo — FGTS;

IV — Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT ou certiddo positiva com efeitos de
negativa;

It
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OS DOCUMENTOS DEVERAO SER ENVIADOS NOMEADOS DA SEGUINTE FORMA: “ 9.6
REGULARIDADE FISCAL - NOME DO DOCUMENTO. “

9.7. A qualificacdo econdmico-financeira sera comprovada mediante:
| — certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;

OS DOCUMENTOS DEyERAO SER ENVIADOS NOMEADOS DA SEGUINTE FORMA: “ 9.7
QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA - NOME DO DOCUMENTO. “

9.8. A qualificacao técnica sera comprovada mediante:

| — um ou mais atestados emitidos por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando o fornecimento satisfatério de dispositivos médicos ou produtos para saude de
natureza e complexidade tecnoldgica e operacional compativeis com o objeto;

Il — Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE expedida pela ANVISA para produtos
para saude, compativel com as atividades efetivamente exercidas pelo licitante, quando
legalmente exigivel;

lIl — licenga ou alvara sanitério vigente, expedido pelo érgao de vigilancia sanitaria competente,
compativel com as atividades e o estabelecimento responsavel pelo fornecimento.

9.8.1. Os documentos relativos a regularizagdo do produto junto a ANVISA e a comprovacao
de suas especificacdes técnicas serao apresentados na forma estabelecida no item 4.3 deste
Termo de Referéncia.

OS DOCUMENTOS DEVERAO SER ENVIADOS NOMEADOS DA SEGUINTE FORMA: “ 9.8
QUALIFICAGAO TECNICA - NOME DO DOCUMENTO. “

9.9. Os documentos de habilitacido deverao estar em nome e no CNPJ do licitante, observadas as
excecgdes aplicaveis aos documentos emitidos exclusivamente em nome da matriz, aos atestados
de capacidade técnica e as hipéteses de centralizagao do recolhimento de tributos e contribuigdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

10.1. O valor unitario maximo estimado para cada sensor ¢ de R$ 329,90 (trezentos e vinte e
nove reais com noventa centavos).

10.2. Considerando o quantitativo maximo de 6.000 (seis mil) sensores definido pela Diretoria
Executiva para formagao da Ata de Registro de Precos, o valor maximo estimado da contratagao é
de R$ 1.979.400,00, conforme a tabela constante no item 1.1 deste Termo de Referéncia.

10.3. O dimensionamento do quantitativo considerou:

| — a previsdo constante no Plano de Trabalho do Convénio n° 2026TR000743, que contempla
inicialmente a aquisicdo de 3.000 (trés mil) sensores;

Il — a demanda apresentada pelos municipios consorciados;

Il — a possibilidade de ampliagao e continuidade do Projeto de Controle da Diabetes;
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IV — a necessidade de assegurar quantitativo suficiente para o atendimento de novos pacientes
durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos.

10.4. As primeiras 3.000 (trés mil) unidades serdo adquiridas com os recursos vinculados ao
Convénio n° 2026TR000743, observado o respectivo Plano de Trabalho. A aquisicdo das unidades
adicionais ficara condicionada a efetiva demanda e a existéncia de recursos orcamentarios e
financeiros préprios, provenientes de novas transferéncias ou de outros instrumentos legalmente
admitidos.

10.5. O registro de 6.000 (seis mil) unidades representa o limite maximo estimado da Ata de
Registro de Precos e ndo obriga o CISAMURES a adquirir a totalidade registrada. As aquisi¢cdes
serdo realizadas de forma parcelada, mediante Autorizagdes de Fornecimento, conforme a
necessidade da Administracéo e a disponibilidade de recursos.

10.6. A estimativa foi elaborada com base no valor previsto na pesquisa de pregcos que instrui o
processo, em conformidade com a Lei n® 14.133/2021 e os demais normativos aplicaveis.

10.7. Os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em raz&o da redugao dos valores
praticados no mercado, de fatos supervenientes devidamente comprovados que elevem os custos
do fornecimento, de alteracdes tributarias com repercussao direta nos precos ou da aplicagcao do
reajuste apds o interregno minimo de 1 (um) ano, observadas as condi¢gdes do edital, da Ata de
Registro de Precos e da legislac&o aplicavel.

10.7.1. A alteragdo dos precos registrados dependera de requerimento fundamentado,
quando cabivel, acompanhado da documentagcao comprobatéria e de analise formal do
CISAMURES.

11. MATRIZ DE RISCO

Evento de risco Nivel Responsavel Medidas preventivas | Plano de contingéncia
Atraso ou interrupgdo no Alto Contratada Planejamento logistico, | Notificagdo da contratada,
fornecimento dos sensores e controle dos prazos e|utilizagdo temporaria do
dispositivos de leitura acompanhamento das|estoque disponivel e

Autorizagbes de |aplicagdo das medidas
Fornecimento contratuais cabiveis
Produto desconforme, defeito Alto Contratada Verificagao da|Recusa ou substituicdo do
ou falha de funcionamento regularizacdo na ANVISA,|produto, disponibilizagao
dos sensores, dispositivos de conferéncia no|de sensor do estoque do
leitura ou acessorios recebimento, projeto e posterior
rastreabilidade dos lotes e [recomposi¢cao pela
suporte técnico contratada
Indisponibilidade do Médio Contratada Atualizagbes, manutengao |Restabelecimento
aplicativo, plataforma digital da solugdo, suporte remoto |prioritario  do  servigo,
ou compartiihamento de e procedimentos de |disponibilizacao de
dados continuidade alternativa compativel e
adogcdo das medidas
contratuais cabiveis
Incidente de seguranga ou Alto Conforme a Controle de acesso, |Comunicagao ao
tratamento inadequado de origem do criptografia, registros de|CISAMURES em até 24
dados pessoais incidente auditoria e demais medidas |horas, contengao,
previstas na LGPD investigacdo, recuperagéo
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dos dados e realizacao
das comunicagdes
legalmente exigidas

Capacitagdo ou  suporte Médio Contratada Capacitagao inicial |Realizagdo de capacitagédo
técnico insuficiente presencial, materiais de|complementar e
apoio e suporte remoto |atendimento técnico
durante a execugao individualizado, sem

custos adicionais
Descontinuidade do produto, Médio Contratada Manutengao da|Apresentacdo de solugéo

perda da regularizagédo
sanitaria ou alteragéo
relevante da tecnologia

regularizacdo do produto e
comunicagcdo prévia de
alteragdes relevantes

equivalente ou superior,
compativel e regularizada
na ANVISA, condicionada
a prévia aprovagdo do
CISAMURES

11.1. A ocorréncia dos eventos previstos nesta matriz nao afasta a responsabilidade da contratada
pelo cumprimento das obrigacdes assumidas nem impede a aplicagao das sang¢des e demais
medidas administrativas cabiveis.

12. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

12.1. Por se tratar de Sistema de Registro de Precos, a indicacdo da dotacdo orcamentaria sera
realizada no momento da formalizacdo de cada contratacdo decorrente da Ata de Registro de

Precos.

12.2. A emissao de Autorizacdo de Fornecimento ficara condicionada a prévia demonstracao da
disponibilidade orcamentaria e financeira e a emissao do respectivo empenho.

12.3. As primeiras 3.000 (trés mil) unidades serdo custeadas com recursos do Convénio n°
2026TR000743, conforme seu Plano de Trabalho. As aquisi¢cdes adicionais dependerdo da
disponibilidade de recursos préprios, novas transferéncias ou outras fontes legalmente admitidas.

12.4. A existéncia de precos registrados nao obriga o CISAMURES a adquirir a totalidade do

quantitativo registrado.

(assinatura digital)
Gomercindo Montemezzo

Supervisor de Contratos e Licitacdes

Lages, SC, data da assinatura digital.

(assinatura digital)
Janaina Beatriz Toniello

Vieira

Farmacéutica

(assinatura digital)

Joana Valiatti Manfroi

Assessora de
Responsabilidade
Técnica

by,

T
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