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1. INFORMACOES BASICAS
Numero do processo: 7543/2025

2. ASSUNTO

2.1. Este Estudo Técnico Preliminar tem como objetivo a aquisigdo de bomba de insulina
com tecnologia de infusao subcutanea continua (CSll), destinada ao tratamento de
pacientes com diabetes, incluindo os insumos compativeis (reservatérios e conjuntos de
infusdo descartaveis), acessorios, e manual técnico.

2.2. A bomba devera permitir a programagdo de taxas basais e bolus de insulina, possuir
alarmes de seguranga, interface em portugués, e ser registrada na ANVISA.

2.3. O fornecimento deverd incluir também treinamento técnico, garantia minima de 24
meses e assisténcia técnica nacional.

3. NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

3.1. A presente solicitagdo tem por objetivo a aquisicdo de bomba de insulina, acessérios e
insumos para fornecimento a paciente Hellen Gabrielly Santos de Lima, vinculada ao
Departamento de Alto Custo da Secretaria de Saude, conforme indicacdo médica
especializada, pelo periodo de 6 (seis) meses.

3.2. A bomba de insulina é um dispositivo eletrénico de uso continuo, projetado para
realizar a infusdo subcutanea de insulina de forma automatizada, 24 horas por dia, em doses
ajustaveis conforme a necessidade individual do paciente. Este equipamento tem como
principal finalidade simular a liberag&o fisiolégica da insulina pelo pancreas, contribuindo
para um controle mais eficaz dos niveis glicémicos, especialmente em pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 ou, em casos especificos, tipo 2, conforme prescricdo médica.

3.3. O uso da bomba de insulina permite maior flexibilidade e precisio no tratamento,
reduzindo episddios de hipoglicemia e promovendo melhor qualidade de vida ao usuario. O
dispositivo é acoplado ao corpo (geralmente na cintura ou no brago) e conectado ao tecido
subcutaneo por meio de uma canula com agulha flexivel, posicionada preferencialmente no
abdémen. Seu uso é restrito a pacientes com indicagdo formal do médico endocrinologista
e requer acompanhamento de enfermeiro especializado ou educador em diabetes, tanto
para a instalagdo quanto para o correto manuseio e monitoramento dos parametros de
infusdo.

3.4. Diante da gravidade do quadro clinico e da necessidade de garantir o tratamento
adequado a paciente, a aquisi¢do torna-se imprescindivel para assegurar o controle
metabdlico adequado, minimizar complicagdes decorrentes do diabetes e cumprir o
principio da integralidade da assisténcia a satde.
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4. DA PREVISAO DE CONTRATACAO

4.1. Embora ainda ndo tenha sido formalizado o Plano Anual de Contratagbes (PAC)
referente ao exercicio de 2025, em razdo da recente transicdo administrativa ocorrida
no Municipio de Nerdpolis, a presente contratagdo esta sendo devidamente registrada,
catalogada e sistematizada nos termos da boa pratica administrativa. A medida visa
assegurar a continuidade dos servigos publicos e, ao mesmo tempo, fomentar as bases
para a consolidagao do PAC para o exercicio de 2026, em consonancia com o art. 12 da
Lei Federal n? 14.133/2021, que dispde: "Art. 12. A Administracdo promovera
preferencialmente a contratagdo integrada e a centralizagdo das contratacdes de bens
e servigos comuns e instituird o plano anual de contratagdes, com o objetivo de
consolidar as contratagbes pretendidas pelos 6rgdos e entidades para o exercicio
subsequente."

4.2. Importa esclarecer que, conforme interpretagdo técnico-juridica do dispositivo
legal, a elaboragdo do PAC configura instrumento de planejamento preferencial e
estratégico, ndo constituindo condigdo prévia ou impeditivo legal para a formalizag3o
de contratagdes publicas, desde que observadas as demais exigéncias legais,
orcamentarias e procedimentais.

4.3. Portanto, a contratagdo ora proposta sera incluida nos registros consolidados para
fins de mapeamento de demandas recorrentes, andlise de riscos e diretrizes de
governanga, contribuindo com a construcdo de um ambiente institucional mais
eficiente, transparente e alinhado as boas praticas de planejamento da Administracio
Publica.

5. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

5.1. Para a execugdo adequada do objeto, a empresa contratada devera atender aos seguintes
requisitos:

a) Ser empresa exclusiva de comercializacdo e distribuicdo de bomba de insulina com tecnologia
de infusdo subcutdnea continua (CSll), incluindo os insumos compativeis (reservatdrios e
conjuntos de infusdo descartdveis), acessérios e manual técnico, comprovada mediante
documentacio oficial;

b) Entregar bomba de insulina com tecnologia de infus3o subcutinea continua (Csll), nova,
original de fabrica, sem uso anterior, devidamente registrada na ANVISA, com validade
vigente durante todo o periodo contratual;

c) Realizar treinamento técnico presencial ou remoto, gratuito, destinado a pacientes e/ou
profissionais de salde indicados pelo contratante, contemplando: funcionamento do
equipamento, troca de insumos, solugdo de problemas comuns e medidas de seguranca;

d) Disponibilizar servigo de assisténcia técnica em territério nacional durante o periodo de
garantia e, posteriormente, conforme contrato de manutenc¢ado opcional ou sob demanda;

e) Oferecer garantia minima de 24 (vinte e quatro) meses a contar da data de entrega e aceitagdo
do equipamento pelo Contratante, cobrindo defeitos de fabricagdo e funcionamento;
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f) Garantir a substituicdo temporaria ou definitiva do equipamento em caso de defeito técnico
ndo solucionado dentro do prazo acordado, de modo a ndo comprometer a continuidade do
tratamento do paciente;

g) Emitir nota fiscal correspondente aos servigos e produtos fornecidos, com identificac3o clara
do objeto adquirido e dos respectivos valores, em conformidade com a legislacdo tributéria

aplicavel.
6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

KIT MMT-1896BP MM780G 6.7W MG R$ 20.000,00 | R$ 20.000,00
2 | XMTR KIT MMT-7840W8 GRDN 4 OUS8 und 1 R$ 3.770,00 | R$ 3.770,00
3 | ADAPTER ACC-1003911F BLUE NGP und 1 R$ 490,00 R$ 490,00
s SENSOR MMT-7040C8 GUARDIAN 45PK 3L und 15 R$ 462,00 | R$ 13.860,00

ous 8
5 |[INFSTMMT-397A QCKST 10PK 9MM23N 6L und 60 R$ 137,00 | R$ 8.220,00
6 |RSVR MMT-332A 10PK PRDGM 3ML 21L und 60 R$ 23,00 | R$1.380,00
7 |SERTER MMT-305QS QCKSRTR QCKST 23L und 1 R$ 135,00 R$ 135,00

7. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Para subsidiar a decisdo quanto a viabilidade da contratagdo e a adequagdo dos precos
propostos, foi realizado levantamento de mercado com foco na obtencgdo de:
a. Informagdes sobre a exclusividade da comercializacdo e distribuicdo o produto;

7.1. Consulta a Fornecedores

Foram realizadas consultas com o objetivo de avaliar a existéncia de outros
fornecedores do produto e confirmar sua exclusividade:

a) ABIMED- ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE TECNOLOGIA PARA SAUDE: Atestou
que a empresa MEDTRONIC COMERCIAL LTDA e AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA s3o detentores
da exclusividade da comercializagdo e distribuicdo do produto em territério nacional.

7.2. Conclusao

A pesquisa de mercado demonstra que:
a) A empresa ABIMED- ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE TECNOLOGIA PARA
SAUDE emitiu Atestado de exclusividade para comercializagdo e distribuicdo do

produto.
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7.3. Dessa forma, o levantamento de mercado confirma a viabilidade, razoabilidade e
vantajosidade da contratagao, bem como a inexigibilidade de licitagdo, nos termos do
art. 74 da Lei n©? 14.133/2021.

8. ESTIMATIVAS DE PRECOS OU PRECOS REFERENCIAIS

8.1. O custo estimado da contratagdo é de RS 47.885,00 (quarenta e sete mil oitocentos
e oitenta e cinco reais), correspondente a aquisicio de bomba de insulina com
tecnologia de infusdo subcutanea continua (CSll), incluindo os insumos compativeis
(reservatérios e conjuntos de infusdo descartaveis), acessorios e manual técnico, pelo
periodo de 6 (seis) meses.

8.2. A estimativa foi obtida com base na proposta apresentada pela empresa detentora
da exclusividade da distribui¢do e comercializagdo e foi considerada compativel com os
valores praticados no mercado para materiais de natureza similar, conforme
levantamento descrito no item 7 deste ETP.

9. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO

9.1. A presente solugdo consiste na aquisicio de sistema de infusdo subcutanea
continua de insulina (CSIl), com fornecimento de bombas de insulina de tecnologia
avangada, acompanhadas de todos os insumos compativeis necessirios ao seu
funcionamento, tais como reservatérios e conjuntos de infusdo descartaveis, além de
acessorios operacionais e manual técnico detalhado para correta utilizacdo e
manutencdo. O sistema CSIl é uma tecnologia de ponta no tratamento do diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e, em casos selecionados, tipo 2, permitindo a administracdo
continua de insulina de forma subcutinea, com controle preciso da dosagem basal e
bolus, conforme as necessidades individuais do paciente. Essa abordagem contribui
significativamente para o controle glicémico, reduzindo a variabilidade da glicemia, os
episodios de hipoglicemia e complicagdes a longo prazo da doenca.

9.2. A solugdo contempla: Bombas de infusdo de insulina com tecnologia de infusdo
continua subcutdnea, reservatérios descartaveis, conjuntos de infusdo descartaveis,
acessorios diversos e manual técnico detalhado, a aquisicdo visa garantir a
disponibilizagdo de uma tecnologia segura, eficaz e atualizada, promovendo a
autonomia do paciente, melhoria da qualidade de vida e suporte ao manejo clinico
adequado do diabetes.

10. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DA SOLUGCAO
10.1. A divisdo do objeto em parcelas mostra-se tecnicamente inviavel, uma vez que a

aquisicdo da bomba de insulina com tecnologia de infusdo subcutinea continua (s,
incluindo insumos compativeis, acessorios e manual técnico, deve ocorrer de forma
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unificada por razdes técnicas, funcionais e operacionais. A bomba depende
exclusivamente de insumos e acessorios especificos — como reservatoérios e conjuntos
de infusdo descartdveis — cuja compra separada, junto a fornecedores distintos, pode
gerar incompatibilidades entre os componentes, comprometendo a seguranga, a
eficadcia do tratamento e elevando o risco de falhas operacionais. O fracionamento da
aquisicdo também prejudica a rastreabilidade dos lotes e insumos utilizados — aspecto
critico em casos de falhas, recalls ou eventos adversos —, impactando diretamente a
seguranga do paciente. Por fim, a contratagdo conjunta promove economia de escala,
simplifica os processos administrativos e logisticos, e torna mais eficiente a gestdo de
contratos, o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo, prevenindo atrasos, falhas
no fornecimento e retrabalho.

10.2. Assim, a contratacdo devera ocorrer em lote tnico, conforme previsto no art. 40,
§ 39, inciso Il, da Lei n? 14.133/2021, que admite a n3o realizacdo do parcelamento
quando este for tecnicamente invidvel ou representar prejuizo & Administrag3o.

11. RESULTADOS PRETENDIDOS

11.1. Com a aquisi¢do de bombas de insulina com tecnologia de infus3o subcutinea continua
(CSll), acompanhadas de insumos compativeis (reservatérios e conjuntos de infusdo
descartdveis), acessdrios e manual técnico, tem como finalidade alcangar os seguintes
resultados:

11.2. Melhoria do controle glicmico dos pacientes com diabetes mellitus;

11.3. Redugéo da incidéncia de episddios de hipoglicemia grave e hiperglicemia prolongada;
11.4. Melhoria da qualidade de vida dos pacientes usuérios da bomba de insulina;

11.5. Facilitagdo do acompanhamento clinico e ades3o ao tratamento;

11.6. Capacitagdo e suporte técnico adequado aos profissionais de salde e usudrios;

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO

Antes da formalizagdo da contratacdo, deverdo ser adotadas as seguintes providéncias
pela Administracdo:

12.1. Elaboragdo do Estudo Técnico Preliminar e Termo de Referéncia, contendo todos
os elementos técnicos, operacionais e logisticos necessarios 3 contratagao, conforme
previsto na Lei n? 14.133/2021;

12.2. Condugdo do processo de contratacdo por inexigibilidade, com a devida instrucdo
processual, atendendo aos principios da legalidade, publicidade e eficiéncia;

12.3. Capacitagdo das equipes multiprofissionais de saude (médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, etc.) quanto ao uso, manuseio, acompanhamento e monitoramento dos
pacientes em uso de CSlI;
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12.4. Implantag¢do de fluxo logistico e assistencial para a dispensacdo regular dos
insumos e reposicao dos dispositivos, garantindo a continuidade do tratamento e
evitando desabastecimento;

12.5. Andlise e validagdo da documentacdo comprobatdria da exclusividade, a ser
apresentada pela empresa proponente, assegurando a viabilidade juridica da
contratacdo por inexigibilidade.

13. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

13.1. Ndo ha contratagdes correlatas ou interdependentes vinculadas a este objeto. A
presente contratagdo € autébnoma e atende exclusivamente a demanda especifica do
Fundo Municipal de Saude, voltada ao fornecimento de bomba de insulina com
tecnologia de infusdo subcutdnea continua (CSll), incluindo os insumos compativeis
(reservatérios e conjuntos de infusdo descartaveis), acessérios e manual técnico, ndo
estando condicionada a outros contratos ou processos em andamento.

14. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

14.1. A aquisicdo e utilizagdo de bombas de insulina com tecnologia de infusdo
subcutanea continua (CSIl) pode gerar impactos ambientais, principalmente
relacionados a geragdo de residuos de salde, como materiais perfurocortantes e
plasticos descartdveis, que, se ndo forem corretamente manejados, representam riscos
a salde publica e ao meio ambiente. Além disso, os dispositivos eletrénicos, ao
atingirem o fim de sua vida util, exigem descarte adequado conforme a legislagdo de
residuos eletroeletrénicos. Também ha impacto indireto decorrente do consumo de
recursos naturais e energia na fabricagdo desses produtos. Para mitigar tais impactos,
recomenda-se a implementa¢ido de acbes como a orientagdao aos usudarios sobre
descarte seguro, a inclusdo de cldusulas de responsabilidade ambiental nos contratos
com fornecedores, a adog3o de logistica reversa para os equipamentos e a adequacido
dos Planos de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) das unidades
envolvidas.

15. DECLARACAO DA VIABILIDADE OU NAO DA CONTRATAGCAO

15.1. Considerando a necessidade de garantir tratamento adequado aos pacientes com
diabetes mellitus tipo 1 que apresentam dificuldade no controle glicémico pelo método
convencional, declara-se vidvel a contratacdo para o fornecimento de bombas de
insulina com tecnologia de infusio subcutdnea continua (CsSl), incluindo insumos
descartaveis compativeis, acessérios e manuais técnicos, tendo em vista a demanda
assistencial identificada, a conformidade com os protocolos clinicos vigentes, a
disponibilidade orgamentdria prevista e a comprovacgao dos beneficios clinicos dessa
tecnologia, que promove maior seguranca e eficacia no tratamento; a contratago é
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tecnicamente exequivel, observa os principios legais e administrativos aplicaveis, e
poderd ser realizada por meio de processo licitatério ou instrumento legal adequado,
garantindo assim a efetividade do atendimento e a economicidade dos recursos
publicos.

15.2. Adicionalmente, foi comprovada a exclusividade da empresa proponente, o que
caracteriza a inexigibilidade de licitagdo, nos termos do art. 74, inc | da Lei n2
14.133/2021.

Portanto, diante da analise técnica, juridica e mercadoldgica, a contratacdo pretendida
revela-se vidvel, oportuna e adequada ao interesse publico.

AQ 000 » O Avdoade

Laiany Geraldina de Andrade
Matricula 5498783

Valide a assinatura deste documento em https://neropolis.megasoftservicos.com.br//cidadao/autenticar-assinatura com o codigo: 8b4bc8
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