PREFEITURA MUNICIPAL DE MARIANA
CEP 35.420-000 — ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

1- ESPECIFICAGAO DO OBJETO
1.1-OBJETO

Aquisicdo de sensores de monitoramento glicémico continuo, destinados ao atendimento de criangas
com diabetes mellitus tipo 1, na faixa etaria de 2 a 12 anos, acompanhadas pela Secretaria Municipal
de Saude de Mariana/MG.

1.2- DEFINIGOES/INFORMAGOES ESSENCIAIS

1) Trata-se de uma compra através de Licitacdo em conformidade com o Art. 28, inciso | da Lei
14.133/2021. Por meio do Sistema de Registro de Preco / ARP.
2) Conforme dispde o art. 23° da CF/1988, atribui-se também ao Municipio a responsabilidade de

cuidar da saude da populacéo.

1.3- Justificativa da escolha (SRP)

A adocao do Sistema de Registro de Pregos (SRP) justifica-se pela natureza do objeto aquisicdo de
sensores de monitoramento glicémico continuo de uso médico e demanda variavel, cuja necessidade é
continua, parcelada e sujeita a oscilagdes conforme o nimero de pacientes atendidos pela Secretaria
Municipal de Saude de Mariana/MG. O SRP possibilita planejamento or¢gamentario eficiente,
fornecimento sob demanda, reducao de custos administrativos e prevencéo de desperdicios, garantindo
a economicidade e a flexibilidade operacional.

1.4- Critério de Julgamento

Opta-se pelo critério de julgamento menor prego global, uma vez que o objeto é padronizado, e a divisdo
nao traria ganhos de economicidade ou eficiéncia, conforme justificativa constante no item 19. A
aquisi¢ao conjunta garante padronizagao do tratamento, facilidade de controle técnico, maior seguranca
sanitaria, otimizacao logistica e economia de escala, evitando fragmentag¢des indevidas ou divisbes
artificiais que comprometeriam a uniformidade dos insumos, a compatibilidade tecnoldgica e a eficiéncia
do atendimento.

1.5- Vedacgao a participacao de consorcio

Nos termos do art. 40, V, da Lei n°® 14.133/2021, justifica-se a vedacao a participagdo de empresas em
consorcio em razao da simplicidade do objeto que n&do envolve tecnologia sofisticada, infraestrutura
complexa ou execugao conjunta de multiplas competéncias técnicas que justifiquem a atuagao
consorciada.

2- JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

A medida justifica-se pela necessidade de garantir o acompanhamento clinico continuo e preciso dos
niveis glicémicos desses pacientes, reduzindo episdédios de hipoglicemia e hiperglicemia, prevenindo
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complicacbes agudas e cronicas e promovendo melhoria da qualidade de vida das criancas assistidas
pela rede publica de saude.

O uso de sensores de glicose continuos é reconhecido como tecnologia assistiva essencial em
protocolos clinicos nacionais e internacionais, por possibilitar o monitoramento em tempo real, com
menor invasividade e maior aderéncia ao tratamento. Além disso, trata-se de medida que assegura
eficiéncia e economicidade, pois reduz custos decorrentes de internagdes e tratamentos emergenciais
relacionados ao descontrole glicémico.

Dessa forma, a contratacao proposta é necessaria, oportuna e vantajosa, atendendo aos principios da
eficiéncia, economicidade, planejamento e interesse publico, garantindo a continuidade e efetividade do
programa municipal e a melhoria dos servicos publicos de saude ofertados a populacao infantil de
Mariana/MG.

3- ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES:

O calculo se deu por meio da estimativa IBGE da populagao na faixa etaria em questéo, 2 a 12 anos e
pela porcentagem dessa mesma populagdo obter a doenga. Que neste caso € de 01 a cada 300
pessoas. Além disso, usamos como parametro numérico, o controle dos pacientes que ja utilizam fitas
glicémicas nessa faixa etaria, que serao substituidas pelos sensores, ainda para fidelizar o numero de
sensores a serem adquiridos, foi realizado um cadastro online para reconhecimento da populagao que
por ventura néo esteja no cadastro municipal. Por fim, uma margem de 20% foi acrescida no total, no
intuito de se obter um estoque minimo contando com novos cadastros de usuarios que possam surgir.

Critérios adotados

e Histérico média de consumo dos ultimos 12 meses;
e Levantamento da populagao a obter a doenca de 2 a 12 anos;
o Necessidade de estoque de segurancga, de modo a evitar desabastecimento.

O valor estimado da contratagdo é de R$ 581.037,50 (Quinhentos e oitenta um mil trinta sete reais e
cinquenta centavos) considerando a média dos pregos praticados no mercado e a estimativa de
demanda informada pela area técnica. Esse valor servirda de base para a licitacdo e para fins de
planejamento orgamentario.

VALOR

ITEM | QUANT. | UNID. DESCRICAO UNITARIO

VALOR TOTAL

SENSOR DE MONITORAMENTO
CONTINUO DE GLICOSE
INTERSTISCIAL a ser utilizado na parte
posterior do braco, de facil aplicagdo sem
a necessidade do auxilio de um
01 1128 UNID. | profissional de saude e sem calibragdo | R$ 494,50 | R$ 557.796,00
com glicemia capilar. Vida util do sensor
por até 15 dias, com leituras de glicose
enviadas automaticamente minuto a
minuto, assegurando o monitoramento
continuo ao longo 24 horas. Resistente a
agua, podendo suportar imersao em até




PREFEITURA MUNICIPAL DE MARIANA
CEP 35.420-000 — ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

um metro de agua por até 30 minutos.
Aplicacdo (finalidade): Monitoramento
continuo de glicose intersticial que é
técnica alternativa e complementar para
avaliagdo do controle da glicose em
pacientes com diabetes e de alto risco
para hipoglicemia e mau controle
glicémico, permite a automonitorizagdo
rigorosa em domicilio. Devera integrar
solugdo tecnoldgica que possibilite o
monitoramento e acompanhamento das
medicdes glicémicas por meio de
aplicativo movel compativel e/ou leitor
dedicado, conforme a tecnologia
ofertada.

Dispensa a necessidade de verificagcao
por glicemia capilar para comprovagao.

LEITOR PARA MONITORAMENTO
GLICEMICO compativel com o sensor
ofertado de monitoramento continuo de
glicose intersticial, com capacidade de
armazenamento de dados por até 90 dias
de uso comum. Possui tela sensivel ao
toque e conectividade através de porta
USB, equipado com bateria recarregavel
de ion-litio com duragao de 7 dias de uso
comum. Apresentar até 7 tipos de
02 47 UNID. | relatorios no leitor, oferecendo condigdes | R$ 494,50 | R$ 23.241,50
de melhor gerenciamento dos registros
de glicose.

Destinado ao uso complementar e
institucional para usuarios que nao
possuam smartphone compativel e para
apoio da equipe de saude no
acompanhamento clinico, nao
constituindo requisito obrigatério para
funcionamento do sensor.

A solucao ofertada devera assegurar ao usuario final ao menos uma forma funcional de leitura das
medicdes glicémicas, seja por aplicativo movel compativel ou por leitor dedicado, ndo podendo a
auséncia de smartphone inviabilizar o uso do sistema.



PREFEITURA MUNICIPAL DE MARIANA
CEP 35.420-000 — ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

4- REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Para assegurar a eficiéncia, a seguranga e a conformidade técnica do fornecimento, deverdo ser
observados os seguintes requisitos:

a) Requisitos Técnicos do Objeto

o O sensor devera permitir monitoramento continuo e automatico da glicose intersticial, com
leituras digitais em tempo real e emiss&o de alertas de variagéo glicémica;

e O dispositivo devera ser ndo invasivo ou minimamente invasivo, adequado ao uso em criangas
de 2 a 12 anos;

e Possuir vida util minima de 10 (dez) a 15 (quinze) dias por sensor, dispensando calibragao
manual frequente;

e Permitir leitura via aplicativo movel (Android/iOS) e/ou leitor dedicado, com armazenamento e
exportacdo de dados para acompanhamento clinico;

e Via Bluetooth ou escaneamento, sem necessidade de calibragdo e nem de codificacao;
e Resistente a agua podendo suportar imersdo em até um metro de agua por até 30 minutos;

o Sistema composto pelo sensor em conjunto com o aplicativo compativel possibilita que o usuario
configure alarmes opcionais (alarmes de glicose alta e baixa, e um alarme de perda de sinal). Os
alarmes de glicose baixa e alta podem ser definidos entre 60 — 100 mg/dL e 120 — 400 mg/dL,
respectivamente;

e O Kit leitor inclui: 1 leitor, 1 cabo USB, 1 adaptador de energia, 1 manual do usuario, 1 guia de
inicio rapido e 1 folheto de dados de desempenho. Garantia de 12 meses a partir da data de
compra e cobre apenas defeitos de fabricacao;

e Ser compativel com uso domiciliar e ambulatorial, com instalagéo simples e segura;

e Possuir registro ativo na ANVISA, em conformidade com as normas da RDC n° 222/2018 e da
RDC n° 185/2001 (ou norma que vier a substitui-las);

e Conter manual de instrugbes em portugués e garantia de funcionamento conforme especificagao
do fabricante;

e O prazo de garantia minima devera ser de 12 (doze) meses contados da data de entrega.

5- DOCUMENTOS PARA HABILITACAO / QUALIFICAGAO TECNICA

5.1 Para fins de habilitagdo no certame, os interessados terdo de satisfazer os requisitos mediante
apresentagao dos seguintes documentos:

I-HABILITAGAO JURIDICA
a) Cartdao CNPJ;

b) Registro comercial, no caso de empresa individual; ato constitutivo, estatuto ou contrato social em
vigor e ultima alteracdo relativa ao objeto e administradores, devidamente registrado, em se tratando
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de sociedade comercial e, ou a ultima alteragcdo consolidada, no caso de sociedade por acgoes,
acompanhado do documento de eleigdo de seus administradores; inscrigdo do ato constitutivo, no caso
de sociedade civil, acompanhada de prova da diretoria em exercicio; decreto de autorizagao, em se
tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento expedido pelo Orgédo competente,
quando a atividade assim o exigir.

II-HABILITAGAO FISCAL

a) Comprovante de regularidade fiscal com as Fazendas Nacional, Estadual e Municipal (ou distrital)
da sede do licitante;

b) Comprovante de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

c) Comprovante de regularidade com a Justica do Trabalho, por meio de certiddo emitida pelo site
www.tst.gov.br.

II-HABILITAGAO TECNICA

a) Atestado(s) de Capacidade Técnica, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado
que comprove ter a licitante desempenhado servigos iguais, similares ou superiores ao objeto da
presente licitacdo, com nome legivel do emitente, em papel timbrado, ou em papel sem timbre com
carimbo do CNPJ;

b) Alvara sanitario vigente ou documento de dispensa emitido pelo érgao responsavel;

c) Certificado de Registro ANVISA, para os itens licitados.

IV-QUALIFICAGAO ECONOMICA FINANCEIRA

a) Certidao negativa de faléncia e concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica,
ou de execugao patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica ou em sitio eletrénico caso a
comarca da licitante disponha desta ferramenta.

Sera permitida a participacao de empresas em recuperacgao judicial, desde que apresentem certidao
emitida pelo Juizo Falimentar e/ou Plano de Recuperacgao deferido, na qual fique demonstrado que a
empresa esta apta econdmica e financeiramente para participar do procedimentos licitatério.

V-DECLARAGOES

a) Declaracao de que ndao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
nao emprega menor de 16 anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de 14 anos, nos termos do art.
7°, XXXIII, da Constituicao Federal.

b) Declaragao elaborada em papel timbrado e subscrita pelo representante legal da licitante,
assegurando a inexisténcia de impedimento legal para licitar ou contratar com a Administraco.

c) Declaracao de cumprimento de reserva de cargos para pessoas com deficiéncia ou reabilitacdo da
previdéncia social.

6-CONDICOES PARA A PRESTAGAO DOS SERVIGOS

A prestacdo dos servicos, entendida como o fornecimento dos insumos objeto deste Termo de
Referéncia, devera observar as seguintes condi¢gdes operacionais, técnicas e contratuais:
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a) Entrega: O fornecimento devera ser realizado de forma fracionada, conforme necessidade da
Secretaria Municipal de Saude, mediante solicitagdo formal. Os produtos deverdao ser entregues no
Almoxarifado da Farmacia (UPA) — Rua Anténio Pacheco, n® 564, Bairro Sdo Pedro — Mariana/MG -
CEP: 35420196, em horario comercial, com transporte adequado que garanta a integridade da carga.

b) Prazos: O prazo maximo para entrega apds a emissao da Autorizagao de Fornecimento/Ordem de
Compra sera de até 15 dias corridos. Em caso de urgéncia sanitaria, podera ser solicitada entrega em
prazo reduzido, mediante acordo entre as partes.

c) Conformidade do produto: Os sensores de monitoramento glicémico continuo deverdo ser
entregues em embalagem original, lacrada e devidamente identificada, contendo: nome do produto,
numero do lote, data de fabricacado, prazo de validade e concentragdao. O produto devera apresentar
validade minima de 12 (doze) meses a contar da data de entrega. E obrigatéria a apresentagdo do
registro vigente na ANVISA.

d) Responsabilidade da contratada: Garantir a qualidade, procedéncia e conformidade do produto
fornecido. Substituir, sem ©6nus para a Administracdo, quaisquer unidades que apresentem
irregularidades, defeitos ou ndo conformidade com as especificacbes. Cumprir integralmente as normas
de transporte, armazenamento e descarte, em conformidade com a legislagdo ambiental e sanitaria
vigente.

e) Condicoes de recebimento: Caso sejam constatadas nido conformidades, os produtos serdo
rejeitados, devendo a contratada providenciar a substituicdo imediata.

7- OBRIGAGOES DA EMPRESA CONTRATADA

7.1-A empresa ganhadora deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execugao do objeto;

7.2-Serao de inteira responsabilidade da empresa ganhadora, as despesas diretas ou indiretas tais
como: transporte, encargos sociais, fiscais, trabalhistas, previdenciarios ou de classe, indenizag¢des civis
e qualquer outra que for devido a empregados no desempenho dos servigos do objeto deste Contrato,
ficando ainda o Contratante, isento de qualquer vinculo empregaticio com os mesmos;

7.3-A empresa ganhadora sera responsavel por todos os 6nus e obrigagcdes concernentes a legislagéao
fiscal, social, trabalhista e tributaria, bem como pelos danos e prejuizos que a qualquer titulo causar ao
contratante, ao meio ambiente e/ou a terceiros, em decorréncia da execucio dos servigos contratados,
respondendo por Si e por seus Sucessores;

7.4-Recolher todos os impostos, taxas, tarifas, contribuicdes, estaduais e municipais, que incidam ou
venham a incidir sobre o fornecimento dos produtos desta licitagdo e apresentar os respectivos
comprovantes, quando solicitados pela Contratante;

7.5-A empresa ganhadora devera informar a Secretaria Municipal de Saude com antecedéncia de no
minimo 24 horas, caso nao consiga atender a solicitagao, por qualquer que seja o motivo, a fim de nao
prejudicar o bom andamento dos servigos;
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7.6-Assegurar ao Municipio direito de fiscalizar, sustar e/ou recusar os servicos que nao estejam de
acordo com as condigbes estabelecidas neste instrumento e no Edital, ficando certo que, em nenhuma
hipétese, a falta de fiscalizagao a exime das responsabilidades provenientes do Contrato;

7.7-Assumir todas as despesas decorrentes de substituicdo de quaisquer servicos recusados pela
Secretaria Municipal, nos termos do Edital;

7.8-Manter todas as condi¢des exigidas na fase de habilitagcao para a licitacéo;
7.9-Respeitar as normas e procedimentos de controle e acesso as dependéncias da Contratante;

7.10-Comunicar a Secretaria Municipal de Saude, por escrito, qualquer anormalidade de carater urgente
e prestar os esclarecimentos necessarios;

7.11-Assumir, também, a responsabilidade por todas as providéncias e obrigacdes estabelecidas na
legislacao especifica de acidentes de trabalho, quando, em ocorréncia da espécie, forem vitimas os
seus empregados quando da entrega dos produtos ou em conex&o com ele, ainda que acontecido nas
dependéncias da Contratante;

7.12-0O servigco sera prestado de forma parcelada, conforme as necessidades da Administracédo
Municipal.

8- OBRIGAGOES DO MUNICIPIO
8.1-Efetuar os pagamentos devidos, nas condi¢des estabelecidas;

8.2-Ap0bs os servigos prestados, verificar se 0 mesmo encontra-se de maneira adequada ao disposto
neste Termo de Referéncia;

8.3-Exigir o cumprimento de todos os compromissos assumidos pela empresa fornecedora, de acordo
com os termos de sua proposta;

8.4-Emitir Autorizacdo de Fornecimento ou qualquer outro documento equivalente, com todas as
informacdes necessarias, por intermédio do representante da administragao designado, e comunicar a
empresa por meio de telefone ou e-mail da emissdo da mesma;

8.5-Acompanhar e fiscalizar a entrega do objeto desta contratagido, sob os aspectos quantitativos e
qualitativos;

8.6-Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelos empregados da
CONTRATADA;

8.7-Controlar e documentar as ocorréncias que porventura existirem no decorrer da entrega dos
produtos;

8.8-Notificar a empresa fornecedora, por falhas ou irregularidades constatadas nos servigcos, para que
sejam adotadas as medidas cabiveis;

8.9-O Municipio nao respondera por qualquer incidente, que envolva danos morais ou materiais,
ocorrido em razao da entrega dos produtos, seja pelos profissionais em seja em razdo de terceiros,
cabendo a CONTRATADA tal responsabilidade, se for o caso.
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9- DOTAGAO ORGAMENTARIA
9.1-As despesas decorrentes do contrato correrdo a conta das seguintes dotagdes orgamentarias:

Dotacdo Orgcamentaria: 07.001.10.301.0024.2.413.3.3.90.32 Fonte de Recurso 1.500.000.1002 —
Recursos néo Vinculados de Impostos (Saude 15%), alocada no orgamento do corrente exercicio da
Secretaria Municipal de Saude — SEMSA. Ficha 957.

10- CONDIGOES DO PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado pela Tesouraria do Municipio de Mariana no prazo de 30 (trinta) dias
corridos da data do recebimento da (s) Nota (s) fiscal (is) correspondentes aos servigos prestados,
acompanhada (s) de comprovacado da manutencao das condigcbes demonstradas para habilitagado, a
vista do respectivo Termo de Recebimento Definitivo do objeto.

11-FISCALIZAGAO E GESTAO

11.1. As atividades alusivas ao objeto deste CONTRATO serao executadas pelo PROPONENTE sob a
supervisdo da SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE que realizara o controle e fiscalizagdo por meio
da funcionaria KELEM CRISTINA RAMOS DE FREITAS, inscrito no CPF sob 060.222.586-85,
designada como GESTORA do instrumento.

11.2. A fiscalizagdo desta contratacdo sera realizada pelo Sr. ENARA KARINE BRAZ DE SOUZA,
inscrito no CPF sob o n® 112.751.786-42, designado como FISCAL.

12- VIGENCIA DO CONTRATO

12.1. O presente contrato / ARP tera vigéncia de 12 meses, contados a partir da data de sua assinatura,
podendo ser prorrogado, a critério da Administragdo, desde que em conformidade com o prazo e
requisitos do artigo 75, inciso VIl da Lei Federal n® 14.133/2021.

12.2. A prorrogacao de contrato devera ser promovida mediante celebragao de termo aditivo.

12.3. Nas eventuais prorrogag¢des contratuais, os custos ndo renovaveis ja pagos ou amortizados ao
longo do primeiro periodo de vigéncia da contratacdo deverédo ser reduzidos ou eliminados como
condicao para a renovagao.

13-GARANTIA CONTRATUAL

N&o se aplica.

14-REAJUSTE

15.1.Por forga das leis federais n°® 9.069/95 e 10.192/2001, e nos termos do § 3° do artigo 92, da Lei
Federal n° 14.133/2021, bem como do Acérdédo TCU n°® 1587/2023 — Plenario, o valor registrado sera
reajustado desde que observado o interregno minimo de 1 (um) ano, com data-base vinculada a data
do orgamento estimado, ou do ultimo reajuste, tendo como base a variagao de indice oficial.
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15.2.Decorrido o prazo acima estipulado, o indice a ser utilizado sera o IPCA ou outro indice que venha
a substitui-lo por for¢ca de determinacdo governamental.

15.3.A aplicagdo do indice dar-se-a de acordo com a variagdo acumulada do IPCA ocorrida nos 12
(doze) meses imediatamente anteriores.

15.4.0 Reajuste somente sera aplicado a pedido do interessado mediante requerimento protocolado ao
Departamento de documentagao e arquivo, sendo o mesmo destinado ao responsavel pela gestdo do
contrato.

15-REEQUILIBRIO

15.1. Para a promogao do reequilibrio econémico-financeiro, a contratada devera apresentar
documentos fiscais somados a outros que julgar pertinentes e que comprovem a elevagao dos precgos
de forma imprevisivel e inesperada.

15.2. Comprovada a reducao dos precos praticados no mercado nas mesmas condi¢des do registro,
ou, definido o novo preco maximo a ser pago pela Administracao, o Contratado sera convocado pela
Contratante para alteragao, por aditamento do contrato.

16-SANGOES

16.1 - Pela inexecugao total ou parcial ou, ainda, infringéncia do art. 155 da lei federal 14.133/2021, o
Municipio de Mariana MG podera aplicar, as empresas credenciadas, as seguintes penalidades:

16.1.1. ADVERTENCIA ESCRITA — comunicagdo formal quanto & conduta da CONTRATADA sobre o
descumprimento de contratos e outras obrigacdes assumidas, e a determinacdo da adogdo das
necessarias medidas de correcao.

16.1.2. MULTA, nao podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por centos) nem superior a 30% (trinta
por cento) do valor do contrato licitado ou celebrado com contratagéo direta e sera aplicada ao
responsavel por qualquer das infragdes administrativas previstas no art. 154 da Lei n. 14.133/21:

a) 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado, calculado sobre o valor
correspondente a 01 (um) més do Contrato, limitada sua aplicagdo até o maximo de 30 (trinta) dias,
caso a CONTRATADA né&o inicie a prestacao dos servigos no prazo e demais condicbes avencadas;

b) 10% (dez por cento) calculado sobre o valor correspondente a 01 (um) més do Contrato por
ocorréncia de descumprimento de obrigagao contratual,

c) 20% (vinte por cento) calculado sobre o valor correspondente a 01 (um) més do Contrato por
ocorréncia de reincidente de descumprimento de obrigacao contratual;

d) 05% (cinco por cento) calculado sobre o valor correspondente a 01 (um) més do Contrato, no caso
de inexecucgao parcial do objeto contratado;

e) 10% (dez por cento) sobre o valor total do Contrato, no caso de inexecucao total; ou na hipétese da
CONTRATADA, injustificadamente, desistir do contrato ou der causa a sua rescisao;

Atingidos os valores maximos das multas a serem aplicadas e havendo nova ocorréncia ou reincidéncia
de descumprimento de obrigacao contratual, podera ser configurada inexecugao do Contrato.

16.2. SUSPENSAO TEMPORARIA de participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com a
Administracao Municipal, por prazo nao superior a 03 (trés) anos nos termos do inciso Ill, do artigo 155,
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§4° da Lei n°® 14.133/21;

16.3. DECLARACAO DE INIDONEIDADE para licitar ou contratar com a Administracdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢cao ou até que seja promovida a reabilitagdo
da CONTRATADA perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre
que a CONTRATADA ressarcir a Administracao pelos prejuizos resultantes e apds decorrido o prazo
da sangao aplicada com base no item anterior;

16.4. Em qualquer hipétese de aplicacdao de sangdes, serdo assegurados a CONTRATADA o
contraditério e a ampla defesa.

16.5 - Sera de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da comunicacao do ato, o prazo para manifestacao.

16.6 - Nenhuma parte sera responsavel perante a outra pelos atrasos ocasionados por motivo de forga
maior ou caso fortuito.

16.7 - Consideram-se motivos de forga maior ou caso fortuito aqueles constantes no art. 393 do cdédigo
civil brasileiro.

16.8- As importancias relativas a multas poderao, a critério do Municipio de Mariana MG, serem
descontadas dos pagamentos a serem efetuados a detentora da ata, podendo, entretanto, conforme o
caso, ser inscritas para constituir divida ativa, na forma da lei.

17- DISPOSIGOES GERAIS

17.1 A empresa ganhadora devera atender a Secretaria Municipal de Saude conforme as condigdes
estabelecidas neste Termo de Referéncia e no edital.

17.2 A execucdo do servico devera ser feito de acordo com as quantidades, caracteristicas,
especificagdes, condigcdes estabelecidas no Termo de Referéncia, no Estudo Técnico Preliminar e
conforme a necessidade da Secretaria.

17.3 E vedada a subcontratacdo parcial ou total do objeto, sendo a execucdo integral de
responsabilidade da empresa ganhadora, salvo autorizagdo expressa e formal da Administragdo, em
casos excepcionais.

17.4 A empresa ganhadora respondera civil, administrativa e criminalmente por quaisquer danos
causados a Administracao ou aos consumidores finais decorrentes de irregularidades no fornecimento
dos itens contratados.

17.5 O Municipio ndo se obriga a contratar o valor total da contratagdo, sendo a remuneragao vinculada
exclusivamente as demandas efetivamente pelos servigos prestados.

17.6 A empresa ganhadora devera manter, durante toda a execucdo contratual, as condigbes de
habilitacdo exigidas neste Termo de Referéncia e no edital.

18. INTENGAO DE REGISTRO DE PREGO

Em conformidade com Art. 6° do Decreto municipal 11.833/24 que possibilita a utilizacdo de outros
orgaos da administragdo publica direta e indireta, conforme previséo do art. 27 da normativa municipal
e do §1°§2° do Art. 86 da Lei 14.133/21, no que tange ao procedimento publico de intengéo de registro

de precgo (IRP) durante a fase preparatéria do processo licitatério, a Secretaria Municipal de Saude de
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Mariana optou por n&o divulgar a presente IRP. Essa decisdo foi motivada pela auséncia de uma
estrutura administrativa satisfatéria para o gerenciamento das atas de registro de precos, além da
necessidade de realizar e concluir o procedimento licitatorio de maneira célere. A divulgacdo da IRP
poderia atrasar o processo, pois seria publicado pelo prazo minimo de 8 (oito) dias Uteis, permitiria a
participacado de outros 6rgdos da administracdo publica, tornando a Secretaria o 6rgéo gerenciador e,
consequentemente, aumentado a complexidade administrativa. Além disso, a nado publicagcdo é
justificada pela necessidade continua e essencial de fornecimento dos sensores de monitoramento
glicémico continuo para atendimento a Secretaria Municipal de Saude, demandando atencao imediata
e eficaz.

19- JUSTIFICATIVA DO PARCELAMENTO OU NAO DO OBJETO

Considerando a natureza do objeto e as necessidades do programa, optou-se pela contratagao global
com fornecimento parcelado, conforme as seguintes justificativas técnicas:

A opcao pela contratagao global fundamenta-se na indivisibilidade técnica, funcional e operacional do
objeto, constituido por sensores de monitoramento glicémico continuo destinados ao atendimento de
criancas com diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Programa Municipal de Monitoramento Continuo da
Glicose. Trata-se de um objeto homogéneo, com caracteristicas técnicas padronizadas e
interdependentes, cuja divisdo em cotas ou lotes distintos comprometeria diretamente a integridade do
tratamento clinico, a compatibilidade tecnolégica e a eficiéncia administrativa do programa.

Do ponto de vista técnico, os sensores de monitoramento continuo possuem especificacdes que devem
ser uniformes em todo o publico atendido, sob pena de gerar divergéncias nos parametros de leitura,
inconsisténcias nas curvas glicémicas e dificuldades no acompanhamento médico. A existéncia de
multiplos modelos simultaneos exigiria, protocolos distintos de aplicacdo e monitoramento e dificultaria
a integracao dos dados clinicos — especialmente porque os modelos disponiveis no mercado utilizam
aplicativos, leitores e plataformas tecnoldgicas proprias e nao interoperaveis entre si. Essa auséncia de
interoperabilidade caracteriza uma clara indivisibilidade técnica, impedindo o fracionamento do objeto
sem prejuizo a qualidade do atendimento.

Sob o aspecto sanitario e de seguranga do paciente, o uso padronizado de um unico modelo de sensor
permite controle adequado da validade, rastreabilidade e monitoramento de eventos adversos. Dividir o
objeto implicaria a coexisténcia de diferentes caracteristicas técnicas (vida util, faixa de medigéo,
calibragéo, adesividade, alarmes), gerando risco clinico e comprometendo a seguranga assistencial,
especialmente em populagao pediatrica.

Do ponto de vista operacional, a adocdo de multiplos fornecedores ou modelos aumentaria a
complexidade da gestao do programa, resultando em:

o multiplicidade de fluxos logisticos;

o estoques fragmentados;

e risco de incompatibilidade entre sensores e leitores/aplicativos;
e aumento dos custos de armazenamento;

e maior probabilidade de falhas na dispensacéo;

» treinamento diferenciado da equipe.

A contratagdo global, ao contrario, assegura simplicidade operacional, uniformizagdo de rotinas,
otimizacao dos estoques e melhoria do controle administrativo, elementos essenciais para a eficacia de

um programa continuo e de grande sensibilidade clinica.
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Sob o aspecto econdmico, o fracionamento criaria perda de economia de escala, elevando precos
unitarios e aumentando os custos indiretos associados a multiplos processos de controle, recebimento,
conferéncia e gestdo contratual. A contratagdo global possibilita maior competitividade, reducdo de
custos e padronizagao de processos, garantindo racionalidade e economicidade no uso dos recursos
publicos.

Diante de todos esses fatores, conclui-se que o objeto é tecnicamente indivisivel, devendo a contratacao
ocorrer de forma global, por ser a Unica forma capaz de garantir:

e padronizacao dos equipamentos e dos protocolos clinicos;
e seguranca sanitaria e confiabilidade dos dados glicémicos;
» eficiéncia logistica e administrativa;

e economia de escala;

e continuidade e efetividade do programa municipal;

e pleno atendimento ao interesse publico.

20- LOCAL DE ENTREGA DOS MATERIAIS / PRAZO DE ENTREGA OU PRAZO DE EXECUGAO

A entrega do objeto contratual sera efetuada de forma imediata em até 15 (quinze) dias corridos,
contados a partir do recebimento de acordo com a Ordem de Entrega e emissao da Solicitagao de
Fornecimento no seguinte enderego: Alimoxarifado da Farmacia (UPA) — Rua Antdnio Pacheco, n°® 564,
Bairro Sao Pedro — Mariana/MG - CEP: 35420196.

21- DESCRIGAO DA SOLUGAO

A solucéo proposta consiste na aquisi¢ao, disponibilizacao/distribuicao e suporte do uso de sensores de
monitoramento glicémico continuo, destinados ao atendimento de criangas com diabetes mellitus tipo 1,
na faixa etaria de 2 a 12 anos.

Trata-se de uma solugao tecnoldgica de saude cuja eficacia depende ndo apenas do fornecimento dos
produtos, mas da gestdo completa do ciclo de vida do objeto, desde a aquisi¢cdo, entrega, utilizagao,
suporte técnico, até o descarte adequado.

22- CICLO DE VIDA DO OBJETO
22.1. Fase de Aquisicao
A aquisicado compreende:

e selecao de fornecedor com produto registrado na ANVISA;
e contratagao global com fornecimento continuo;
e observancia de requisitos técnicos que assegurem precisdao, seguranga e compatibilidade do
sensor com aplicativos e leitores autorizados.
O processo deve garantir economicidade, qualidade técnica e segurancga sanitaria.
22.2. Fase de Entrega e Recebimento
A solucéao prevé:

e entregas periddicas, conforme demanda do programa;
12
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e conferéncia técnica dos itens pela equipe responsavel;
e garantia de validade minima e integridade das unidades entregues;
e manutencio de rastreabilidade dos lotes.

22.3. Fase de Distribuicao e Uso

Nesta etapa, o ciclo de vida envolve:

e distribuicdo dos sensores aos pacientes cadastrados;
e registro da dispensagao;
e orientacao as familias e responsaveis sobre o uso adequado.

Esta fase é essencial para gerar os resultados pretendidos, como redugéo de hipoglicemias, estabilidade
glicémica e prevencao de complicagoes.

22.4. Fase de Suporte Técnico e Monitoramento
A contratada devera fornecer:

e suporte técnico remoto ou presencial;

e substituicao de sensores defeituosos;

e treinamento inicial presencial ou online aos profissionais de saude;

o disponibilizagao de canal de atendimento para duvidas e emergéncias técnicas.

Este suporte garante continuidade e confiabilidade do programa.
22.5. Fase de Descarte e Responsabilidade Ambiental
O ciclo de vida encerra-se com:

e descarte ambientalmente adequado dos sensores usados;
e orientagdo as unidades de saude sobre coleta e segregacéo dos residuos.

Esta etapa assegura sustentabilidade e conformidade ambiental.

23. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

O modelo de execugao tem por objetivo garantir que o contrato gere os resultados pretendidos de forma
continua e mensuravel. Ele compreende:

23.1. Execugao por Fornecimento Continuo
O contrato sera executado por meio de fornecimento continuo, conforme demanda, assegurando:

o abastecimento permanente do programa;
o estabilidade do tratamento;
e eliminacdo de interrupgoes.

23.2. Responsabilidades do Fornecedor

A contratada devera:

e entregar sensores conforme especificagdes técnicas;
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e garantir suporte técnico durante toda a vigéncia;

e substituir itens defeituosos;

e disponibilizar treinamento;

e apresentar documentacao sanitaria e relatérios se solicitados.

23.3. Responsabilidades da Administragao
A administracdo sera responsavel por:

o fiscalizar entregas;
e controlar estoque e dispensacéo;
e monitorar resultados clinicos.

23.4. Integragao com as Equipes de Saude
O modelo de execugao integra:

o farmacéuticos (dispensacao e controle);
e endocrinologistas e pediatras (acompanhamento clinico e orientagdes as familias).

Essa integracao assegura eficiéncia operacional e fidelidade ao modelo de atencéo integral.
24. RESULTADOS PRETENDIDOS

A solucgao visa produzir resultados objetivos, tais como:

24.1. Resultados Clinicos

reducao de episddios de hipoglicemia e hiperglicemia;

melhoria no controle glicémico infantil;

diminuigdo de internacdes e atendimentos de urgéncia;
qualidade de vida superior para pacientes e familiares.

24.2. Resultados Administrativos e Operacionais

e padronizagao de insumos e protocolos;

e reducao de custos indiretos com hospitalizagoes;

o otimizacao do estoque e planejamento de demandas;
e maior eficiéncia no uso dos recursos publicos.

24.3. Resultados Sociais e Educacionais

e inclusdo escolar e social das criangas diabéticas;
e diminuicdo do absenteismo;
o fortalecimento de politicas publicas de saude infantil.

Conclusao Geral da Descrigcao da Solugéao: A solugao como um todo caracteriza-se pela adequagao
técnica, seguranga sanitaria, viabilidade operacional, sustentabilidade ambiental e economicidade,
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assegurando resultados alinhados e aos principios da eficiéncia, planejamento e interesse publico da
Lei n® 14.133/2021.

Ao considerar integralmente o ciclo de vida do objeto e adotar um modelo de execucgéo continua e
integrada, o contrato garante a entrega dos resultados esperados.

25- ASSINATURAS

Declaro que sou responsavel pela elaboragcdo do Termo de Referéncia, que corresponde a aquisigao
de sensores de monitoramento glicémico continuo, destinados ao atendimento de criangas com
diabetes mellitus tipo 1, na faixa etaria de 2 a 12 anos, acompanhadas pela Secretaria Municipal de
Saude de Mariana/MG, para constar como anexo ao edital.

Mariana, 30 Marco de 2026.

Kelem Cristina Ramos de Freitas
Coordenadora de Apoio Administrativo e Planejamento

Aprovo o presente Termo de Referéncia, bem como estou de acordo com todas as informacdes
prestadas nas declaragdes e assinaturas acima.

Marilene Romao Gongalves

Secretaria Municipal de Saude
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