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28.2024.8.27.2706/TO para aquisicdo do sensor flash de
glicose freestyle libre 2 e leitor de glicose freestyle libre 2,
conforme condigbes e exigéncias estabelecidas neste
Estudo Técnico Preliminar, Termo de Referéncia e seus
anexos.
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1. AREA REQUISITANTE

1.1. A respectiva demanda é proveniente da Demanda Judicial de Acordo com a
Decisdo dos Autos n°® 0004568-28.2024.8.27.2706/TO por meio da Secretaria
Municipal de Saude de Araguaina TO, conforme determinacdes e nuances descritas
neste Estudo Técnico Preliminar.

1.2.  Processo Administrativo n°® 2024019002.

2. INTRODUGCAO

2.1. O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e
apresenta os devidos estudos para a contratacdo de solucdo que atendera a
necessidade abaixo especificada.

2.2. O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no
mercado a melhor solucdo para supri-la, em observancia as normas vigentes e aos
principios que regem a Administracao Publica.

2.3. Vale ressaltar que para a Dispensa de Licitagdo conforme o artigo 75, inciso Il e
[, sdo dispensaveis o Estudo Técnico Preliminar (ETP) e o Mapa de Risco (MR), porém
visualizando o escopo e necessidade da contratacdo, no que tange ainda a aquisicao
de marca especifica essa equipe de planejamento de contratacdo entendeu a
necessariedade da formalizagcdo de ambos os dispositivos;

2.4. Para a elaboracdo deste ETP, serdo observadas as diretrizes gerais e
especificas previstas nos artigos 47, 48 e 49 do Decreto n°® 258/2024 do Municipio de

Araguaina-TO.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

3.1. A presente contratacao visa atender a determinacéo judicial emanada nos autos
n°® 0004568-28.2024.8.27.2706/TO, que determina, com urgéncia, a aquisicdo de
equipamento de monitoramento continuo de glicose (leitor + sensores), para a menor.
A menor apresenta diagndéstico de cetoacidose diabética, com episédios recorrentes de
descompensacéo glicémica severa, o que impde controle rigoroso e continuo dos niveis

de glicose para evitar riscos a sua integridade fisica e a prépria vida.

3.2.  Anecessidade fundamenta-se no art. 6° da Constituicdo Federal, que estabelece
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a saude como um direito social fundamental, sendo dever do Estado assegurar o
acesso universal e igualitario as agcbes e servigcos para sua promogao, protecdo e
recuperagdo. Complementarmente, o art. 194 da CF/88 insere a saude no rol da
seguridade social, destacando-a como direito de todos e dever do Poder Publico. Ja o
art. 5°, caput, consagra o direito a vida como clausula pétrea, reforcando o imperativo

de acdes estatais destinadas a sua preservacao.

3.3. Considerando o conteudo da decisao judicial e a gravidade do quadro clinico da
paciente, a aquisicdo do equipamento requerido é medida que se impde para a
protecdo da vida e promocéo da saude da menor. Ressalta-se que o fornecimento do
equipamento configura providéncia que deve ser adotada pelo Poder Publico de forma

imediata, diante da natureza essencial do bem a saude da crianca.

3.4. Desta forma, a contratacdo pretendida esta estritamente alinhada ao interesse
publico e a missdo institucional do ente federativo de garantir, de forma eficiente, eficaz
e tempestiva, a protecao da saude e da vida de seus municipes, em especial dos que
se encontram em situacdo de maior vulnerabilidade, como é o caso de criancas com

doencas crbnicas graves.

4. ALINHAMENTO AO PLANEJAMENTO ESTRATEGICO E AO PCA-A

4.1. O investimento oriundo da contratacdo objeto deste estudo esta previsto no
Plano Plurianual — PPA, na Lei Orgamentéria Anual - LOA e no Plano de Contrataces
Anual — PCA-A desta Secretaria. PossibilitardA um melhor desenvolvimento das
atividades exercidas por esta superintendéncia, permitindo um ambiente favoravel as
demandas tais como essa em analise neste estudo técnico preliminar.

4.2. Ademais, visa ressaltar que essa contratacao esta preliminarmente inserido no
plano de contratacdes anual, podendo ser observado no seguinte link: Prefeitura de

Araguaina (araguaina.to.gov.br).

5. DESCRICAO DOS PRE-REQUISITOS NECESSARIOS

5.1. Para viabilizar a contratacdo direta do objeto determinado judicialmente,
consistindo no fornecimento de Sensor Flash de Glicose FreeStyle Libre e Leitor de

Glicose FreeStyle Libre, os seguintes pré-requisitos sdo necessarios:
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5.2. Disponibilidade do produto com marca e modelo exato junto aos fornecedores,
conforme determinado nos autos do processo judicial n° 0004568-
28.2024.8.27.2706/TO, vedada a substituicdo por similares ou genéricos.

5.3. Apresentacdo de proposta formal contendo o valor unitario e total, CNPJ,
especificacdo do produto, prazo de entrega, e condicbes de garantia, conforme
exigéncias usuais da Administragédo Publica.

5.4. Regularidade fiscal e juridica do fornecedor, nos termos da legislacdo vigente,
ainda que se trate de contratacao por determinacéao judicial, visando a formalizacdo do
processo administrativo e eventual liquidacdo da despesa.

5.5. Existéncia de dotacdo orcamentaria especifica para a aquisi¢cdo, com reserva de
recursos em categoria funcional programatica vinculada a area da saude.

5.6. Garantia de fornecimento de produtos originais, lacrados, com prazo de validade
adequado, e compativeis entre si, conforme exigéncias técnicas do fabricante.
Qualificacdo Técnica

5.6.1. Ainda, a licitante devera comprovar aptidao para desempenho de atividades
pertinentes e compativeis em caracteristicas com o0 objeto da licitacdo através da
apresentacao de, no minimo, 01 (um) atestado de desempenho anterior, fornecido por
pessoa juridica de direito publico ou privado, comprobatério da capacidade técnica para
atendimento ao objeto.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO, INCLUINDO A ESTIMATIVA E OS RISCOS
INERENTES DE CADA SOLUCAO

6.1. Tendo em vista que a aquisicdo se refere a item com marca e modelo
previamente definidos por decisao judicial (conforme anexo), foi realizado levantamento
de mercado com foco exclusivo na linha FreeStyle Libre, fabricada pela Abbott
Laboratérios do Brasil Ltda., atualmente o Unico fornecedor autorizado da tecnologia
flash de glicose aprovada pela ANVISA (em anexo) com essas especificacoes.

6.2. A pesquisa de precos foi conduzida por meio das seguintes fontes:

6.2.1. Orcamentos obtidos com fornecedores especializados em produtos médicos e
hospitalares com atuagéo regular no fornecimento a Administragéo Publica;

6.2.2. Consulta a plataformas de vendas especializadas com CNPJ ativo e habilitacéo
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para fornecimento a entes publicos;

6.2.3. A estimativa de valor médio para a aquisi¢cao foi definida com base na média dos
orgamentos obtidos, considerando:

6.2.4. Leitor FreeStyle Libre 2: valor estimado unitario disponivel na consolidacéo de
precos nos autos deste processo administrativo;

6.2.5. Sensor FreeStyle Libre 2: valor estimado unitario disponivel na consolidagcéo
de precos nos autos deste processo administrativo; (cada sensor possuindo validade
de 15 dias).

6.2.6. Riscos identificados e medidas mitigadoras:

Risco Identificado Descricao Medidas Mitigadoras
O produto é fornecido por | Preferéncia por fornecedor
Descontinuidade no poucos distribuidores | com estoque imediato e
fornecimento oficiais, podendo haver | registro de preco
ruptura de estoque. atualizado.

Exigéncia de nota fiscal,
garantia de procedéncia e
termo de autenticidade do
fabricante que devera ser
incluso clausulas a
respeito no termo de
referéncia.

Definir prazo de validade
da proposta e cotagcdo com
base em fornecedores

Risco de aquisicdo de
sensor ou leitor n&o
original ou importado
paralelamente.

Aquisicao de produto
incompativel ou
falsificado

O produto € de fabricacdo
internacional, com risco de
reajuste conforme o délar.

Variacdo cambial (se
houver importagcéo)

nacionais.
Insercdo de  clausula
Atrasos logisticos  por | contratual com
Problemas na entrega i
parte do fornecedor. penalidades por atraso
injustificado.

6.2.7. Por tratar-se de item com padronizacao judicial e de uso emergencial e vital a
saude de menor em situagdo de risco, ndo ha alternativas substitutivas viaveis do
ponto de vista técnico e juridico, o que restringe a solucdo a marca e modelo

mencionados na decisao.

7. JUSTIFICATIVAS DA ESCOLHA DO TIPO DE SOLUCAO A CONTRATAR

7.1. A escolha da solucdo a ser contratada decorre de decisédo judicial proferida
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nos autos n° 0004568-28.2024.8.27.2706/TO, que determina expressamente o
fornecimento do Sensor Flash de Glicose FreeStyle Libre e do Leitor FreeStyle
Libre, ambos da marca Abbott, em favor da menor, portadora de quadro clinico grave
de cetoacidose diabética, com descompensacdes glicEmicas severas.

7.2. A determinacao judicial vincula a Administracdo Publica a aquisicdo da solucéo
indicada, ndo sendo possivel a substituicdo por outro equipamento ou tecnologia
similar, o que afasta a viabilidade de analise comparativa entre solu¢des distintas
ou de realizacdo de procedimento licitatorio para escolha por critérios técnicos ou
econdémicos.

7.3. A tecnologia FreeStyle Libre representa, atualmente, o Unico sistema de
monitoramento continuo de glicose por leitura flash aprovado pela ANVISA e
amplamente utilizado em situa¢des clinicas que demandam controle rigoroso da
glicemia, sendo, portanto, compativel com a indicacdo médica que subsidiou a deciséo
judicial.

7.4. Dessa forma, a escolha da solucao justifica-se pelos seguintes fatores:

7.5. Cumprimento de ordem judicial com determinacdo expressa de marca e
modelo;

7.6. Compatibilidade técnica com o quadro clinico da paciente e prescri¢cado
meédica anexada ao processo judicial;

7.7. Inexisténcia de solucao alternativa viavel para atendimento do objeto
judicialmente determinado.

7.8. Assim, a contratacdo direta da solucao especificada configura-se como a Unica
via legal e tecnicamente possivel para atendimento célere e eficaz da obrigacéo

imposta ao ente publico.

8. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

8.1. A estimativa dos quantitativos necessarios para a contratacdo baseia-se na
prescricdo médica constante nos autos do processo judicial e no ciclo de funcionamento
de cada sensor, cuja duragdo media é de 15 (quinze) dias.

8.2. Considerando o periodo de monitoramento continuo de 12 (doze) meses,

estima-se a necessidade de fornecimento dos seguintes itens:
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8.2.1. 01 (um) Leitor de Glicose FreeStyle Libre 2® (Melhor opc¢édo encontrada no
mercado);

8.2.2. 25 (vinte e cinco) Sensores Flash de Glicose FreeStyle Libre 2®,
compativeis com o leitor (Melhor opcédo encontrada no mercado).

8.3. O célculo foi realizado com base na divisdo do total de dias do ano (365) pela
duracdo util de cada sensor (15 dias), resultando em 24,33 unidades. Para garantir a
integralidade do tratamento durante o periodo anual, procedeu-se ao arredondamento

para cima, totalizando 25 sensores libre 2.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. A estimativa foi obtida a partir de levantamento de mercado junto a fornecedores
autorizados e plataformas oficiais (anexo), bem como a consolidacdo de precos. Os

valores unitarios médios encontrados estdo consolidados em anexo.

9.2. Totalizando o valor estimado de R$ 20.647,00 (vinte mil e seiscentos e
quarenta e sete mil reais);

10. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

10.1. A solucgéo proposta consiste na aquisi¢éo, de 01 (um) Leitor de Glicose FreeStyle
Libre e 27 (vinte e sete) Sensores Flash de Glicose FreeStyle Libre, ambos produzidos
pela Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., com certificacdo vigente pela ANVISA,
compativeis entre si e com funcionamento conjunto imprescindivel a finalidade clinica
da contratante.

10.2. O sistema FreeStyle Libre é uma tecnologia de monitoramento continuo de
glicose por leitura flash (Flash Glucose Monitoring — FGM), que permite a afericdo dos
niveis glicémicos por meio da leitura digital dos sensores aplicados sobre a pele da
paciente, dispensando multiplas picadas diarias no dedo, sendo ideal para o controle
em pacientes pediatricos com instabilidade metabdlica, como no caso em questéo.
10.3. O sensor, com validade média de 14 dias, mede continuamente os niveis de
glicose no fluido intersticial e armazena dados a cada 15 minutos. A leitura é feita por
meio de um leitor portatil ou aplicativo especifico, que coleta e apresenta os dados

instantaneamente, inclusive com gréficos e histérico de variagbes, auxiliando
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significativamente no manejo clinico da condicéo diabética.

10.4. A aquisicéo abrangera:

10.4.1. Leitor de Glicose FreeStyle Libre (01 unidade): dispositivo eletronico
reutilizavel, portatil, com tela sensivel ao toque, funcédo de armazenamento de dados e
conectividade para download de relatérios;

10.4.2. Sensores Flash de Glicose FreeStyle Libre (27 unidades): dispositivos
descartaveis de uso continuo por até 14 dias, com sistema de aplicacéo incluso,
estéreis, lacrados e com prazo de validade compativel com o uso progressivo em 12
meses.

10.5. Ambos os itens deverao ser fornecidos em suas embalagens originais de fabrica,
com selo de integridade inviolado, acompanhados de manual do usuéario em lingua
portuguesa, termo de garantia e assisténcia técnica, quando aplicavel, conforme
exigéncias regulatdrias da Anvisa e critérios de qualidade estabelecidos pelo fabricante.
10.6. A contratacdo deverd ainda prever prazo adequado de entrega e
responsabilidade do fornecedor quanto a substituicdo de eventuais unidades com
defeito de fabricacdo, garantindo a continuidade do tratamento da menor beneficiaria,
sem prejuizo a sua saude.

10.7. Dessa forma, a solucdo ora detalhada atende integralmente a necessidade
apresentada, sendo tecnicamente adequada, juridicamente exigida e operacionalmente

exequivel no contexto da Administracdo Publica.

11.  JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO

11.1. Considerando o 83°, do art. 40 da lei 14.133/21, o parcelamento é recomendado
quando o objeto da licitacdo for divisivel, ou seja, realizada por itens ou lotes, visando
assim, a ampliacdo da competitividade, pois permite a ampla participacdo de
interessados licitantes.

11.2. Contudo, com base no exposto e na imprescindibilidade da separacao
dos itens, opta-se pelo ndo parcelamento da contratacdo, observando que essa
aguisicao sera realizada por meio de dispensa em sua forma eletrénica e os itens seréo

realizados por lote, entendendo que assim, teremos melhores chances de auferirmos a
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qualidade e eficiéncia da contratacdo, sem prejuizo aos aspectos técnicos e preservada

a economia de escala.

12.DEMONSTRACAO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

12.1. A contratacdo do Sensor Flash de Glicose FreeStyle Libre e do Leitor FreeStyle
Libre tem por finalidade atender, de forma eficaz, & determinacgéo judicial que visa
garantir o direito fundamental a satde da menor Alice Ribeiro da Silva, diagnosticada
com quadro grave de cetoacidose diabética e grandes oscilacdes glicémicas.

12.2. Espera-se, com a implementacdo da solugcdo, proporcionar uma melhora
significativa no controle glicémico da paciente, mediante monitoramento continuo e ndo
invasivo, permitindo intervenc¢des clinicas mais precisas e oportunas, reduzindo 0s
riscos de complicacdes agudas e hospitalizacGes recorrentes.

12.3. Além disso, almeja-se a melhoria da qualidade de vida da menor e de seus
responsaveis, diante da praticidade, precisao e menor desconforto fisico proporcionado
pela tecnologia contratada.

12.4. O uso do sistema FreeStyle Libre também facilitard o acompanhamento médico
ambulatorial por meio do histérico de dados registrado pelo leitor, 0 que contribui para
0 manejo terapéutico adequado e continuo da doenca.

12.5. Dessa forma, os resultados pretendidos convergem com 0s principios
constitucionais da dignidade da pessoa humana, da protecéo integral da crianca e do

acesso universal e igualitario a saude.

13. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

13.1. Considerando se tratar de contratacdo de servico de confeccdo de proteses
dentarias visando atender as demandas do municipio ndo havera providéncias a serem

adotas referente a adequacao por parte da administracao publica.

14. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

14.1. N&o ha contratacbes correlatas ou interdependentes vinculadas diretamente a
este processo. A aquisicdo possui natureza individual, pontual e especifica, com base

em decisao judicial autbnoma.
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15. IMPACTOS AMBIENTAIS

15.1. Nao ha impactos ambientais significativos decorrentes desta contratacao.
Contudo, recomenda-se a destinacéo correta dos sensores utilizados, de acordo com

as normas da Anvisa e os protocolos de residuos hospitalares.

16. ADEQUACAO E VIABILIDADE DA CONTRATACAO

16.1. A contratacdo € adequada ao objetivo proposto e vidvel tecnicamente,
administrativa e financeiramente. Enquadra-se no dever constitucional do Estado de
garantir o direito a saude, sendo o objeto compativel com o uso pretendido, a urgéncia

da situacéo e a especificacado determinada judicialmente.

17. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUACAO DA
CONTRATACAO PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE SE DESTINA

17.1. Diante da analise dos elementos expostos, conclui-se que a contratacédo

pretendida € plenamente adequada, necesséria e viavel, constituindo-se como a
Unica solucdo possivel para o atendimento da ordem judicial e para a promoc¢éao da
saude e da vida da menor Alice Ribeiro da Silva, 4 anos. O processo devera seguir
com a formalizacdo da contratacdo direta e aquisicdo dos itens em lotes conforme

estimativas e exigéncias apresentadas.

18. EQUIPE DE PLANEJAMENTO DE CONTRATACOES - EPAC — PROCESSO
ADMINISTRATIVO N° 2024019002

18.1. Certificamos que somos responsaveis pela elaboracdo do presente documento
gue materializa os Estudos Preliminares da presente contratacdo, conforme diretrizes
estabelecidas nos artigos 47 e 49 do decreto n° 258 de marco de 2024 de Araguaina —
TO.

Ricardo Augusto Borges Alves Aline Maria Soares Silva
Gestor de Compras Gerente de Licitacdo Saude
Matricula n°® 20166 Matricula n°® 64193
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php Daniel Marques Da Silva
Coordenador de Compras Saude
Matricula n° 64386



PREFEITURA

AMGUAiNA R ESTADO DO TOCANTINS

EFEITURA MUMICIPAL DE ARAGUAIMA
pid- CIDADE QUE NAO PARA SECRETARIA DA SAUDE

19. AUTORIDADE COMPETENTE PARA APROVACAO DO ETP

19.1. Sendo assim, diante das condi¢cdes aqui apresentadas no presente Estudo
Técnico Preliminar, estando em consonancia com as disposi¢des legais e normativas
aplicaveis e com o interesse e a conveniéncia da Administracdo, encaminhamos para
analise e aprovacdo da Gestora da Superintendéncia de Atencao basica, por meio da
Secretaria Municipal de Saude de Araguaina/ TO.

Araguaina — TO, 11 de abril de 2025

Ana Paula dos Santos Andrade Abadia
Secretaria Municipal de Saude
Portaria n® 031/2025

Valeria De Oliveira Rodrigues
Superintendente Adm. e Financeira
Matricula n.° 19759
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