
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

1.OBJETO

«
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Constitui objeto da presente contratapao a aquisipao de:

a) Sistema de infusao continua de insulina MINIMED™ 640G, com 

tecnologia SmartGuard™;

b) Transmissor Guardian Link 3-01 unidade/ano;

c) Reservatorios de insulina (MMT-332A) - 01 caixa/mes;

d) Sensores ENLITE (MMT-7020C1) - 01 caixa/mes;

e) Cateteres Quick-Set (MMT-399) - 01 caixas/mes;

f) Aplicador Quick-Set - 1 unidade (item complementar indispensavel a
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infusao);

g) Tiras reagentes Accu-Chek Guide - 04 caixas/mes;

h) Tiras Freestyle Optium Cetona - 0i caixa/mes;

i) Pilhas alcalinas, recarregaveis ou de litio (AA) - 04 unidades/mes;

j) Insulina ultrarrapida Novorapid, Fiasp, Humalog ou Apidra - 02 

frascos/mes.

Destinados ao traiamento continuo de paciente menor diagnosticada de 
Diaoetes Mellitus tipo 1 (CID-1 G E-10.9), em cumprimento a decisao judicial 
proferida nos autos do processc n" 5010723-45.2025.8.13.0271, 2a Vara 
Criminal e da Infancia e da Juventude da Comarca de Frutal

2. IDENTIFICAQAO E DA DEMAMDA

• Orgao: Municipio de Frutal/MG - Secretaria Municipal de Saude
• Origem: Cumprimento de decisao judicial - Processo n 5010723- 

45.2025.8.13.0271
Unidade Demandante' Secretaria Municipal de Frutal
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3. DESCRIQAO DA NECESSIDADE

Trata-se de aquisi^ao de bomba de infusao de insulina MINIMED 640G e 
respectivos insumos (reservatorios, sensores, cateteres, liras reagentes, pilhas 
e insulina ultrarrapida) para tratamento continuo de paciente menor Diabetes 
Mellitus tipo 1, conforme determinapao judicial.

A contratagao compreende o fornecimento continuo, parcelado e programado 
pelo periodo de 12 (doze) meses, dos produtos exatamente conforme marcas, 
especificapdes tecnicas e quantitativos prescritos, conforme Laudo Medico com 
indicagao fundamentada e de acordo com o Protocolo e Diretrizes Terapeuticas 
da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) para utilizagao de uso de Bomba 
Infusora de Insulina — Sistema de infusao continua de Insulina - SICL e 
determinagao judicial, nao sendo admitida substituigao por similares ou 
genericos, sob pena de risco a saude da paciente.

Segundo laudo medico a paciente e portadora de Diabetes Mellitus Tipo 1 (CID- 
10 E10.9) desde 2015, iniciou o quadro com cetoacidose diabetica grave, 
necessitando internagao em unidade semi-intensiva. Desde o diagnostico, 
realiza acompanhamento continuo com equipe multidisciplinar e tratamento 
intensivo com frequentes ajustes de insulinoterapia e monitorizagao glicemica.

Ao longo do tratamento, foram utilizados diversos esquemas terapeuticos, 
incluindo insulinas NPH, Regular, Lispro, Glargina e Degludeca, associados a 
contagem de carboidratos e multiplas aplicagoes diarias. Apesar das tentativas 
terapeuticas, a paciente manteve episodios recorrentes de hipoglicemia grave, 
principalmente noturna, alem de importantes oscilagbes glicemicas e controle 
metabolico insatisfatorio.

Em razao da persistencia das descompensagoes glicemicas, foi realizado teste 
com sistema de infusao continua de insulina, sendo posteriormente indicado o 
uso definitive do Sistema Integrado de Infusao de Insulina Minimed™ 640G com 
tecnologia SmartGuard™. Desde a implantagao do sistema, em 2020, houve 
melhora significativa do controle glicemico, redugao expressiva das 
hipoglicemias, maior estabilidade metabdlica e melhora da adesao terapeutica e 
do aspecto psicologico da paciente.

A tecnologia SmartGuard™ mostrou-se- ■ ? essencial ao tratamento por permitir
monitorizagao continua da glicose em tempo real, suspensao automatica 
preventive da infusao de insulina diante de risco de hipoglicemia e retomada 
automatica segura apos recuperagao glicemica. O sistema tambem utilize 
algoritmos inteligentes de calculo de dose, reduzindo riscos de supercorregao e 
eventos hipoglicemicos tardios.
Diante da adaptagao consolidada da paciente ao sistema Minimed™ 640G e da 
melhora clinica comprovada, a substituigao por tecnologia diversa ou sistemas 
nao integrados representa risco relevante a seguranga terapeutica, podendo



4. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAQOES ANUAL

Inclusao justificada por demanda judicial

e

Alternativas analisadas:

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
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Conclusao tecnica: necessidade continua com fornecimento regular por 12 
meses, urgente e inadiavel, sob pena de interrupgao terapeutica, agravamento 
do quadro clinico e risco de eventos hiperglicemicos graves.

Nao prevista originalmente. 
superveniente.

5. REQUISITOS DA CONTRATAQAO

ocasionar perda do controle glicemico, aumento de episbdios de hipoglicemia e 
comprometimento da continuidade do tratamento.

Solugao_______________
Fornecimento generico_____
Substituigao por similares
Compra conforme prescrigao

Viabilidade__________
Inviavel (risco clinico)________
Vedado por prescrigao medica
Adequado 

Diante de todos os beneficios apresentados, relacionando o uso do SIGI 
Monitorizagao Continua de Glicose com tecnologia Smartguard (SISTEMA 
MINIMEDTY640G) que potencializam a melhora clinica, laboratorial e 
principalmente da qualidade de vida e longevidade da paciente, a fim de garantir 
a efetividade do tratamento, e em cumprimento a decisao judicial proferida nos 
autos, fundamentada em prescrigao medica especializada e relatbrio clinico 
individualizado, que sejam fornecidos TODOS os insumos, o de entrega anual e 
os mensais necessaries.

• Fornecimento continuo por 12 meses;
• Contratagao em lote unico decorre da necessidade de compatibilidade 

tecnica entre os dispositivos e insumos que compbem o sistema integrado 
de infusao continua de insulina, sendo a fragmentagao capaz de 
comprometer a continuidade terapeutica e a seguranga clinica da 
paciente;

• Produtos exatamente das marcas prescritas (justificativa tecnica 
judicial);

• Entrega parcelada mensal;
• Garantia de qualidade e registro na ANVISA;
• Prazo de entrega: ate 10 dias apbs solicitagao.

A indicagao de marca e EXCEPOIONAL, mas legal neste case, pois ha 
prescrigao medica individualizada; ha decisao judicial e risco a vida. (Base legal: 
art. 41, §1° da Lei 14.133/21).

6. LEVANTAMENTO DE SOLUQdES



de

Risco assistencial
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infusao);

g) Tiras reagentes Accu-Chek Guide - 04 caixas/mes;

h) Tiras Freestyle Optium Cetona - 01 caixa/mes;

i) Pilhas alcalinas, recarregaveis ou de litio (AA) - 04 unidades/mes;

j) Insulina ultrarrapida Novorapid, Fiasp, Humalog ou Apidra - 02 

frascos/mes.

Descontinuidade 
fa bri cante

Base: consumo mensal x 12 meses. Quantidades ja apresentadas pelo 
demandante que constara no Termo de Referencia.

a) Sistema de infusao continua de insulina MINIMED™ 640G, com

tecnologia SmartGuard™;

b) Transmissor Guardian Link 3-01 unidade/ano;

c) Reservatorios de insulina (MMT-332A) - 01 caixa/mes;

d) Sensores ENLITE (MMT-7020C1) - 01 caixa/mes;

e) Cateteres Quick-Set (MMT-399) - 01 caixas/mes;

f) Aplicador Quick-Set - 1 unidade (item complementar indispensavel a

8. ESTIMATIVA DE VALOR

A estimativa de valores foi referenciada pela requerente do processo e estao 

juntadas aos autos documentos (cotagdes) contendo a estimativa de custo do 

Sistema e insumos prescritos.

jmpacto________ __
Hipoglicemia grave 
Interrupgao terapeutica 
Evento adverse

Risco _____
Falta de sensores
Atraso logistico 
Produto incompativel

Mitigagao________
Estoque minimo
Entrega programada
Exigencia 
compatibilidade 
Plano contingencial

9. PARCELAMENTO
Nao se recomenda o parcelamento da solugao em itens independentes, 
considerando a necessidade de compatibilidade plena entre bomba, sensores, 
transmissores, cateteres e demais insumos prescritos, sob pena de risco a 
continuidade terapeutica e seguranga clinica da paciente.

10. RISCOS E MITIGAQOES



11. CONTRATAQOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nao se aplica.

12. RESULTADOS PRETENDIDOS

13. PROVIDENCIAS PREVIAS

Descarte de residues hospitalares conforme normas da ANVISA.

15. VIABILIDADE

Matricula: 421302

Matricula 739601

Fiscal do Contrato

Secretaria Municipal de Saude
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redupao de episddios hiperglicemicos; estabilidade glicemica; redugao de 
internagdes; continuidade terapeutica; prevengao de complicagbes agudas e 
cronicas; cumprimento da decisao judicial e evitar responsabilizagao do ente 
publico.

Elaboragao: Alline Carla de Freitas Oliveira

Coordenadora de Licitagao e Compras Saude

Reserva orgamentaria; definigao de fiscal do contrato e formalizagao de fluxo 
logistico.

14. IMPACTOS AMBIENTAIS

Contratagao VIAVEL, necessaria e urgente.

Frutal(MG),.22 DE MAIO de 2026

w
Gisella Soares Leali

________________

Pansani Nunes BarbosaGilcimara


