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ﬁ PREFEITURA DE Sadrataria de
WE: POUS LEGRE Saude
TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

AQUISICAO DE SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE INSULINA (SICI) E
INSUMOS — MEDTRONIC® PARA O MONITORAMENTO DE GLICEMIA
DOS PACIENTES JUDICIALIZADOS INSULINODEPENDENTES

1.1. DAS ESPECIFICACOES DO OBJETO

1.1.1. A aquisi¢do dar-se-4 para atender a demanda judicial referente aos seguintes
processos judiciais:

PACIENTE ANO PROCESSO JUDICIAL
A.L.R.O. 2021 5006148-47.2021.8.13.0525
J.P.S. 2017 0037358-46.2017.8.13.0525
L.P.S. 2022 5007009-96.2022.8.13.0525
L.R. V. 2015 0148639-75.2015.8.13.0525
L. A C. 2016 0019317-65.2016.8.13.0525
N. M. 2017 0034488-28.2017.8.13.0525
S.C.M. 2023 5012996-79.2023.8.13.0525
T.P.S. M. 2023 5011412-74.2023.8.13.0525
T.S.P. 2022 5012756-27.2022.8.13.0525
V.A.S. 2024 5014236-69.2024.8.13.0525

Deste modo, a estimativa das quantidades e seu descritivo segue como base o quadro

abaixo:

ITEM DESCRITIVO UNIDADE | QUANTIDADE

TRANSMISSOR GUARDIAN LINK 3 MMT 7910W1
1 DISPENSACAO ANUAL (UNIDADE) COMPATIVEL COM | UNIDADE 7
O SISTEMA DE INFUSAO MINIMED 780G (MMT 1896)

TRANSMISSOR GUARDIAN LINK 4 MMT 7840W8
2 DISPENSACAO ANUAL (UNIDADE) COMPATIVEL COM | UNIDADE 3
O SISTEMA DE INFUSAO MINIMED 780G (MMT 1896)

SENSORES DE GLICOSE CONTINUOS PARA GLICOSE
INTERSTICIAL GS3 (GUARDIAN SENSOR 3) MMT
7020C1 DISPENSAGAO MENSAL (CAIXA COM 05

UNIDADES)

CAIXA 120
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SENSORES DE GLICOSE CONTINUOS PARA GLICOSE
INTERSTICIAL GS4 (GUARDIAN SENSOR 4) MMT

4 7040C8 DISPENSACAO MENSAL (CAIXA COM 05 CAIXA 50
UNIDADES)
CATETERES QUICK SET 6 MM /60 CM MMT 399 PARA
5 CONJUNTO DE INFUSAO DISPENSACAO MENSAL CAIXA 250

(CAIXA COM 10 UNIDADES)

RESERVATORIO DE MEDICAMENTO RESERVOIR
6 PARADIGM 3,0 ML MMT 332A DISPENSACAO MENSAL | CAIXA 250
(CAIXA COM 10 UNIDADES)

2. DOS PRAZQOS

2.1. A CONTRATADA devera assinar o Contrato no prazo de até 05 (cinco) dias
consecutivos a partir do comunicado expedido pelo Municipio de Pouso Alegre.

2.2. A assinatura do Contrato devera ocorrer na sede da Secretaria Municipal de Salde,
localizada na Rua Comendador José Garcia, 280 — Centro, Pouso Alegre/MG, CEP
37550-010, dentro do horério comercial da Secretaria, ou por meio digital encaminhada
por e-mail para licitacaosaudepa@gmail.com.

2.3. A CONTRATADA devera entregar o produto no prazo maximo de até 20 (vinte)
dias corridos a contar do recebimento da Ordem de Compra, sendo o produto entregue
no local indicado no pedido.

2.4. O prazo de vigéncia do Contrato sera de 1 (um) ano, contado do primeiro dia Util
subsequente a data de divulgacdo no Portal Nacional de Contrataces Publicas -
PNCP, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133 de 2021, podendo ser prorrogado, nos
moldes dos artigos 106 e 107 da referida lei.

2.4.1. A prorrogacdo pode ocorrer para garantir a continuidade do fornecimento dos
insumos essenciais ao tratamento dos pacientes com Diabetes Mellitus Tipo 1,
garantindo a manutencao do servico sem prejuizo ao atendimento pablico. Além disso,
a prorrogacao deve observar critérios de eficiéncia, economicidade e interesse publico,
desde que atendidos os requisitos legais e devidamente formalizados nos termos da
legislacdo vigente.

2.5. Caso seja constatada alguma irregularidade no fornecimento do objeto, e havendo
necessidade de troca do mesmo, a CONTRATADA devera efetua-la no prazo de 05
(cinco dias uteis), contados do envio da Notificacdo pela Contratante.

2.6. A CONTRATADA devera informar a CONTRATANTE, em até 24 (vinte e quatro)
horas a data prevista, 0s motivos que impecam a entrega dos produtos nas condicfes
previstas neste Termo de Referéncia, sob pena de aplicacdo das sanc¢fes aqui previstas e
as demais legais.
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3. DO LOCAL E DAS CONDICOES DE ENTREGA

3.1. A entrega dos produtos ocorrerd de segunda-feira a sexta-feira, durante os dias
uteis, na Farmacia Publica Municipal — Unidade Central, situada na Rua Comendador
José Garcia, 280, Centro de Pouso Alegre, no horério das 08 h as 15 h.

3.2. A CONTRATADA devera garantir que o produto seja entregue devidamente
embalado e protegido contra danos durante o transporte, assegurando que receba em
perfeitas condicdes, conforme especificado no Termo de Referéncia.

3.3.1 O objeto do contrato poderé ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em
desacordo com as especificacdes do Termo de Referéncia.

3.6. A CONTRATADA é responsavel por todos os custos relacionados ao transporte e
entrega do produto, ndo havendo 6nus adicionais para 0 municipio. A entrega devera
ocorrer dentro do prazo estipulado, sob pena de aplicacdo das san¢Ges cabiveis previstas
no contrato.

4. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

4.1. As despesas correspondentes a execugdo do objeto correrdo por conta das seguintes
Dotacbes Orcamentarias:

FICHA RECURSO ORIGEM DOTACAO | DESCRICAO
MANTER O 02.011.000.0010 Material, bem
.0122.0003.2153 .
ATENDIMENTO A —_ Ou servico para
633 Proprio | .3339032000000 co
PACIENTES 000000.1500000 distribuicédo
JUDICIALIZADOS 1602 gratuita

5. DA JUSTIFICATIVA

Inicialmente, esclarece-se que o Municipio de Pouso Alegre possui uma Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais REMUME, no qual especifica quais
medicamentos pertencem ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) disponibilizada aos Municipes publicada em
15/12/2023 no Diario Oficial dos Municipios Mineiros nro. 3664 pagina 405 — por meio
do Decreto n°5778/2023 que “Dispde sobre a Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) e da outras providéncias.”, em 13/05/2022, no site oficial da
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Prefeitura Municipal de Pouso Alegre®.

A Diabetes tipo 1 é uma doenca autoimune. O sistema imunologico néo reconhece
as células do pancreas que produzem a insulina, comprometendo, assim, a producdo do
hormbnio. O principal tratamento é o controle da glicemia para os paciente com
Diabetes tipo 1, é a administracdo diéria de insulinas, bem como alimentacdo adequada

e atividades fisicas.

Durante a digestdo, todo alimento sofre transformacdes quimicas e, uma das
substancias formadas € a glicose que é uma molécula simples de carboidrato, vital para
o funcionamento do organismo. O pancreas produz o horménio insulina e é responsavel
por levar glicose as células e estimular o armazenamento dessa substancia no figado,

promovendo o equilibrio do nivel de glicemia no sangue.

Segundo recomendacéo do Ministério da Salde o tratamento da pessoa com DM 1
possui cinco componentes principais: educacdo em diabetes, insulinoterapia,
automonitorizacdo glicémica, orientacdo nutricional e pratica de exercicio fisico. A
educacdo dos pacientes e familiares para o autocuidado envolve processos de educacédo
sobre: alimentacdo saudavel, contagem de carboidratos, pratica de exercicios fisicos,
identificacdo e tratamento da hipoglicemia, administracdo de insulina, insulinoterapia
intensiva e automonitorizacao da glicemia capilar (AMG).

Para o tratamento do Diabetes Tipo |, Diabetes Tipo Il e Mulheres com Diabetes

Gestacional, o Municipio de Pouso Alegre disponibiliza:

¢ Insulina NPH — Caneta e frasco
¢ Insulina Regular — Caneta e frasco
e Agulhas
e Seringas
e Glicosimetro
e Tiras Reagentes para medicdo de glicose
Através do Componente Especializado, o Estado de Minas Gerais disponibiliza
para o tratamento do Diabetes Tipo I:

! https://pousoalegre.mg.gov.br/secretaria-arquivos/ae31ba23073a878128¢423¢317¢f3b07.pdf , disponi-
vel em 18/03/2025.
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¢ Insulina Analogo de Acédo Lenta — frasco e refil
¢ Insulina Analogo de Acdo Répida — caneta e agulhas
Porém, por ndo se adaptarem ou buscando novas alternativas, os pacientes, ou
seus representantes, ingressaram judicialmente (em face Exclusiva ou Solidaria) do
Municipio de Pouso Alegre para adquirir o Sistema de Infusdo Continua de Insulina
(SICI) da empresa americana Medtronic®, insumos e insulinas especificas néo
disponibilizadas pelo Sistema Unico de Satde (SUS), deverdo, portanto, ser fornecidos

pelo municipio.

Tal fato se embasa no conteudo da 682 reunido ordinaria da CONITEC, no dia 04
de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a ndo incorporacgao do sistema
de infusdo continua de insulina como adjuvante no tratamento de pacientes com
Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam & terapia com multiplas doses de insulina. Na
integra, o Registro de Deliberacéo n° 357/2018%:

PORTARIA N° 38, DE 11 DE SETEMBRO DE 2018 — Torna
publica a decisdo de ndo incorporar o sistema de infusdo conti-
nua de insulina para tratamento de segunda linha de pacientes
com diabetes mellitus tipo 1, no ambito do Sistema Unico de
Salde - SUS. O Secretéario De Ciéncia, Tecnologia E Insumos
Estratégicos Do Ministério Da Salde, no uso de suas atribui¢fes
legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve: Art.1° Fica néo in-
corporado o sistema de infusdo continua de insulina para trata-
mento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo
1, no Ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Art.2° O relato-
rio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre a tecnologia estara dis-

ponivel no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/.

A Medtronic é uma empresa de tecnologia médica dos Estados Unidos da
America, fundada em 1949, presente no mercado brasileiro desde 1971 e, dentre os

produtos comercializados, inseriu em seu portfolio a “Bomba de Insulina” ou “Sistema

2 http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusaolnsulina_Diabetesl.pdf, disponi-
vel em 18/03/2025.

Pagina 5 de 2121

Rua Comendador José Garcia 280, Centro, Pouso Alegre - MG, 37550-010
(35) 3449-4901 | smsaude2017@gmail.com


http://conitec.gov.br/

ﬁ PREFEITURA DE Secretaria de

s i

= :
POUSOALEGRE | saide

de Infusdo Continua de Insulina” (SICI), desde 2004. Para fins de esclarecimento, a

Medtronic publicou em seu site oficial a Carta de Exclusividade:

A Medtronic é a Unica empresa autorizada a importar, registrar e
distribuir para mercados publico e privado, os Produtos da Linha
de Diabetes Medtronic. (...) Assim, a Medtronic declara que
detém a Exclusividade no fornecimento do produto a qualquer

6rgdo ou entidade publica, sendo que clientes pessoas fisicas /

consumidores finais serdo atendidos exclusivamente pela RD.

7. DA MODALIDADE

A AQUISICAO DE SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE INSULINA (SICI) E
INSUMOS — MEDTRONIC® PARA O MONITORAMENTO DE GLICEMIA DOS
PACIENTES JUDICIALIZADOS INSULINODEPENDENTES sera realizada por
inexigibilidade de licitacdo. Esta modalidade de contratacdo € justificada pela
necessidade de equipamentos e insumos especificos que s6 podem ser fornecidos por
um produtor exclusivo, garantindo assim a qualidade e confiabilidade dos exames

laboratoriais.

Conforme previsto na legislacdo brasileira, a licitacdo é a regra geral para a
Administracdo Publica contratar servigos, realizar compras, obras e alienaces,
conforme estabelecido no Art. 37, inciso XXI, da Constituicdo da Republica de 1988 e
no Art. 74, inciso |, da Lei 14.133/2021. Esta regra visa assegurar a selecdo da proposta
mais vantajosa para a Administracdo Publica e a observancia do principio constitucional

da isonomia.

Embora a licitacdo seja a regra, a propria Constituicdo e a Lei 14.133/2021 preveem
excecOes para situacdes onde a realizacdo de um procedimento licitatorio ndo € viavel.

O Art. 37 da Constituicdo estabelece:

"Art. 37. A administracéo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia, e também ao seguinte: [...] XXI - ressalvados
0s casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e
alienacOes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica
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que assegure igualdade de condi¢cbes a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelecam obrigacbes de pagamento, mantidas as
condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes."
Adicionalmente, o Art. 2° da Lei 14.133/2021 dispOe sobre a aplicagdo desta lei para

compras publicas, inclusive por encomenda.

A Lei 14.133/2021, nos artigos 74 e 75, estabelece os casos de inexigibilidade e
dispensa de licitacdo, permitindo a contratacdo direta pelo Poder Publico quando

inviavel a competicdo. O Art. 74 da referida lei menciona:

"Art. 74. E inexigivel a licitacdo quando inviavel a competicdo, em
especial nos casos de: | - aquisicdo de materiais, de equipamentos ou
de géneros ou contratacdo de servigos que s6 possam ser fornecidos

por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos;"

Conforme atestado pela Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude
ABIMED a empresa MEDTRONIC COMERCIAL LTDA, é a Unica empresa que
comercializa e distribui para todo o Brasil e que esta autorizada a distribuir os produtos

da presente Inexigibilidade.

Sabe-se que a licitacdo é o processo a ser utilizado pela Administracdo Publica
para realizar suas contratagdes, sejam as aquisicdes de bens e servigos ou as alienacdes,
e € regida, principalmente, pela Lei Federal n°® 14.133 (Nova Lei de Licitacbes e
Contratos Administrativos) que no caput do art. 74 prevé a Inexigibilidade de
Licitacéo.

A Inexigibilidade ocorre por inviabilidade de competicdo de materiais,
equipamentos, ou itens Gnicos e ou singulares que s6 podem ser fornecidos por empresa,
produtor ou representante comercial exclusivo, mediante a comprovacdo de

exclusividade e de atestado fornecido pelo érgéo de registro do comércio.

A impossibilidade da livre competicdo pode ocorrer em razao da inexisténcia de
pluralidade de demais participantes, ou seja, quando ha caracteristicas e habilidades do
item, produto ou servico que o tornam exclusivo, 0 que automaticamente inibe 0s

demais candidatos.
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E, por tal motivo, o Municipio de Pouso Alegre, por meio do Ndcleo de
Assisténcia Farmacéutica, informa a inexigibilidades de licitacdo para SISTEMA DE
INFUSAO CONTINUA DE INSULINA (SICI) E INSUMOS — MEDTRONIC® PARA
O MONITORAMENTO DE GLICEMIA DOS PACIENTES JUDICIALIZADOS
INSULINODEPENDENTES conforme contetido das obrigacdes.

Neste caso especifico, a contratacdo sera realizada por meio de INEXIGIBILIDADE
DE LICITACAO, com fundamento no Art. 74, inciso |, da Lei 14.133/2021, uma vez

que Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI) da empresa americana Medtronic®,

e seus insumos possuem um fornecedor exclusivo no Brasil que garante a qualidade e a

especificidade dos produtos.

8. CRITERIO DE JULGAMENTO DA PROPOSTA

Né&o se aplica.

9. ESTIMATIVA DO PRECO DE CONTRATACAO

9.1. Inobstante o previsto no art. 6°, XXIII, i, da Lei n® 14.1333/2021, as estimativas do
valor da contratagdo serdo tratadas diretamente no instrumento convocatério, uma vez
que o Termo de Referéncia é documento preexistente a elaboracdo da pesquisa de
precos (cf. Decreto Municipal n® 5798/2024).

10. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Para a execucdo da presente contratacdo, a empresa fornecedora devera atender aos

seguintes requisitos:

10.1. Os medicamentos devem estar com as especificacfes técnicas em conformidade
com o que foi solicitado: forma farmacéutica, concentracdo, validade, lote, embalagem

priméaria sem danos, embalagem secundaria sem danos, etc.;

10.2. Os medicamentos entregues deverdo vir acompanhados de laudo de anéalise que

contemple: identificacdo do laboratdrio, especificacdes técnicos e respectivos resultados
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de anélise dos produtos, identificacdo do responsavel técnico, lote e data de fabricacao,

assinatura do responsavel, data de emissdo do laudo e resultado;

10.3. Os medicamentos, no ato da entrega, deverdo ter prazo de validade ndo inferior a
2/3 do prazo de validade estabelecido pelo fabricante, validade menor somente sera
aceita com CARTA DE COMPROMETIMENTO DE TROCA ou 0 medicamento nédo
sera RECEBIDO;

10.4. O medicamento devera ser entregue na embalagem original, em perfeito estado,
sem sinais de violacdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequacdo de
conteddo, identificadas, nas condicGes de temperatura exigida em rétulo e com o
namero do registro emitido pela ANVISA /Ministério da Salde;

10.5. Na Nota Fiscal deverdo CONSTAR os numeros de lotes, validades e quantidades
correspondentes entregues do produto de acordo com a Ordem de Compra (OC) e

Empenho;

10.6. A empresa devera, obrigatoriamente, informar o quantitativo de medicamento que
contém na embalagem da marca ofertada, para que os pedidos sejam feitos de acordo
com 0s quantitativos corretos, evitando assim a necessidade de adequacdo de

embalagens ap6s emissdo da Ordem de Compra (OC).

10.7. O medicamento devera conter, em suas embalagens primarias e/ou secundarias, de
forma destacada ¢ nao removivel, a frase: “PROIBIDA A VENDA PELO
COMERCIO”;

10.8. O medicamento deve ter constado, nos rétulos e bulas, além de numero de lote,
data de fabricacdo e data de validade, nome do responsavel técnico, nimero do registro,

nome genérico e concentracao, se possivel, na lingua portuguesa.

10.9. O transporte dos insumos devera cumprir a RESOLUCAO SES/MG N° 5815, DE
18 DE JULHO DE 2017, boas Praticas de Fracionamento, Armazenamento,
Distribuicdo e Transporte de produtos sob controle sanitario, no ambito do Estado de

Minas Gerais.

10.10. O Municipio ndo aceitara ou recebera qualquer produto com atraso, defeitos ou
imperfeicdes, em desacordo com as especificagdes e condi¢cdes constantes no Termo de

Referéncia ou em desconformidade com as normas legais ou técnicas pertinentes ao
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objeto, cabendo ao fornecedor efetuar as substituicdes necessarias em até 20 (vinte) dias
corridos, a contar da notificacdo expedida pelo contratante, sob pena de aplicacdo das

sancOes aqui previstas e as demais legais.

10.11. Garantir a entrega do medicamento dos produtos esteja conforme especificagdes
e quantidades determinadas na ordem judicial.

10.12. Cumprir integralmente os prazos definidos para satisfatorio, sem atrasos ou

interrupcdes, considerando a necessidade continua do paciente.

10.13. Em caso de falhas, avarias ou defeitos no produto, a substituicdo devera ocorrer

sem 6nus adicional para a Administracdo Pablica.

10.14. O fornecedor devera manter canal de comunicacdo disponivel para

esclarecimentos e suporte técnico, caso necessario.

10.15 O ndo cumprimento das condicdes estabelecidas resultard na aplicacdo das
deliberagdes previstas na legislagdo vigente, podendo incluir multas, resciséo contratual
e impedimento de participagdo em futuras contratacdes publicas.

Desta forma, os requisitos acima garantem que a contratacdo seja realizada de forma
transparente, eficiente e alinhada com os principios da economicidade e legalidade,

garantindo o cumprimento da decisao judicial e 0 bem-estar do paciente beneficiado.

11. DA QUALIFICACAO TECNICA

11.1. A fornecedora deverd apresentar, juntamente com a proposta, 0S seguintes

documentos:

11.1.1. No caso de produtos importados, apresentar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, ou laudo de
inspecdo emitido pela autoridade sanitéria brasileira, bem como laudo de analise do (5)

lote (s) a ser fornecido (s) no Brasil.

11.1.2. Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por Pessoa Juridica de Direito
Publico ou Privado, em papel timbrado, comprovando a entrega dos produtos/objetos

desta licitagdo ou similares.
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11.2. Justificam-se as exigéncias de qualificacdo técnica uma vez que sdo
imprescindiveis a escorreita execucdo do objeto, ndo havendo nenhuma exigéncia

restritiva ou ndo prevista em lei ou na jurisprudéncia dos tribunais de contas.

12. DA FISCALIZACAO

12.1. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal (is) do
contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

12.1.2. A execucdo do contrato deverad ser acompanhada e fiscalizada pelos seguintes
fiscais:

Fiscalizacdo Técnica:
GESTOR DO CONTRATO: Isaias Arantes da Silva — Matricula 20.190-03

Suplente: Leandro Gongalves — Matricula 19.651-06

FISCALIZACAO TECNICA: Elaine Aparecida Paiva — Matricula 7.126-04
Suplente: Damaris Paula Barra — Matricula 17.820-2

FISCALIZACAO ADMINISTRATIVA: Maria Fernanda Pereira Simdes — Matricula
23.459-01

Suplente: Larissa Luchesi Correa Gongalves — Matricula: 22.514-2

12.1.3. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, 0
cronograma de execucao sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente,
anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n°® 14.133/2021, art. 115,
85°).

12.1.4. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a CONTRATADA devem ser
realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de
mensagem eletronica para esse fim.

12.1.5. O o6rgdo ou entidade poderad convocar representante da empresa para adogédo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

12.1.6. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgéo ou entidade
podera convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para
apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informagGes acerca das obrigagdes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do
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plano complementar de execucdo da CONTRATADA, quando houver, do método de
afericdo dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre outros.

12.2. Fiscalizacéo Técnica

12.2.1. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucdo do contrato, para que
sejam cumpridas todas as condic¢des estabelecidas no contrato, de modo a assegurar 0s
melhores resultados para a Administracdo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, VI);

12.2.2. O fiscal técnico do contrato anotar& no histérico de gerenciamento do contrato
todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, com a descri¢do do que for
necessario para a regularizacao das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de
2021, art. 117, 81°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 11);

12.2.3. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato
emitirad notificacdes para a correcao da execu¢do do contrato, determinando prazo para a
correcdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 111);

12.2.4. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a
situacdo que demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia,
para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 22, 1V);

12.2.5. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicard o fato imediatamente ao gestor do
contrato. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V).

12.2.6. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o
término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a
prorrogacdo contratual (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, VI1I).

12.3. Fiscalizagdo Administrativa

12.3.1 O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢cdes de
habilitacdo da CONTRATADA, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as
glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e 11, do Decreto n°
11.246, de 2022).

12.3.2. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo
do contrato atuara tempestivamente na solugdo do problema, reportando ao gestor do
contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia;
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 23, 1V).

12.4. Gestor do Contrato

12.4.1. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento
e fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da execucdo no historico
de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro de
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ocorréncias, das alteracGes e das prorrogaces contratuais, elaborando relatério com
vistas a verificacdo da necessidade de adequacBes do contrato para fins de atendimento
da finalidade da administracdo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

12.4.2. O gestor do contrato acompanhard os registros realizados pelos fiscais do
contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato e as medidas
adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a
sua competéncia. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, 1I).

12.4.3. O gestor do contrato acompanhara a manutencéo das condicGes de habilitacdo da
CONTRATADA, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard o0s
problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no
relatorio de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 111).

12.4.4. O gestor do contrato emitird documento comprobatorio da avaliacdo realizada
pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes
assumidas pelo contratado, com mencao ao seu desempenho na execugdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades
aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

12.4.5. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido
pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo
setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21,
X).

12.4.6. O gestor do contrato devera elaborar relatorio final com informacdes sobre a
consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a
serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 21, VI).

12.4.7. O gestor do contrato devera enviar a documentacdo pertinente ao setor de
contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor
dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

13. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

13.1 Notificar a CONTRATADA sobre qualquer irregularidade encontrada na entrega
dos produtos, fixando-lhe, quando nao pactuado, prazo para corrigi-la;

13.2 Atestar o recebimento do objeto contratado no documento fiscal correspondente;

13.3 Prestar as informacGes e os esclarecimentos que venham a ser solicitado pelos
funcionarios da CONTRATADA em relagdo aos produtos objeto desta contratacéo;
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13.4 Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA nas condices estabelecidas;

13.5 Fiscalizar a execugdo da contratagdo, o que nao fard cessar ou diminuir a
responsabilidade da CONTRATATDA pelo perfeito cumprimento das obrigacbes
estipuladas, nem por quaisquer danos, inclusive quanto a terceiros, ou por
irregularidades constatadas;

13.6 Rejeitar todo e qualquer material de ma qualidade e em desconformidade com as
especificaces do Termo de Referéncia.

14. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

14.1 Cumprir, durante a vigéncia do CONTRATO, as exigéncias de reserva de cargos
prevista em lei, bem como em outras normas especificas, para pessoa com deficiéncia,
para reabilitado da Previdéncia Social e para aprendiz; e apresentar oS respectivos
comprovantes do cumprimento dessas exigéncias sempre que solicitado pela
CONTRATANATE, podendo-se comprovar por meio de indicacdo dos empregados e
das condic¢fes de sua contratacao e das funcdes desempenhadas;

14.2 Observar 0 prazo minimo de validade dos produtos fornecidos, conforme definido
no Termo de Referéncia;

14.3 Entregar os produtos objeto da contratacdo dentro das condicdes estabelecidas e
respeitando os prazos fixados pela CONTRATANTE;

14.4 A CONTRATADA devera comunicar o Municipio, no prazo maximo de 24 (vinte
e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao, que devera ser acatada;

14,5 Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as
obrigacOes por ela assumidas, todas as condic¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas
na licitagdo, devendo comunicar a CONTRATANTE, imediatamente, qualquer
alteracdo que possa comprometer a manutencdo do CONTRATO;

14.6 Observar, atender, respeitar, cumprir e fazer cumprir a legislacdo pétria vigente,
especialmente a indicada no Termo de Referéncia, de modo a favorecer e a buscar a
constante melhoria dos produtos e dos resultados obtidos, preservando a
CONTRATADA de qualquer demanda ou reivindicacdo que seja de exclusiva
responsabilidade da CONTRATANTE;

14.7 Arcar com todas as despesas relativas ao seu ramo de atividade, e necessarias ao
cumprimento do objeto e todos os tributos, custos e despesas diretas ou indiretas
incidentes sobre o objeto da contratacdo, em especial as obrigacdes fiscais,
previdenciarias, comerciais e trabalhistas incorretamente cotados ou omitidos da
proposta de precos, serdo considerados como inclusos nos precos, sendo
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desconsiderados pleitos de acréscimos, a esse ou qualquer titulo e fica a critério da
CONTRATADA efetuar os respectivos pagamentos na forma e nos prazos previstos em
lei;

14.8 Ficar responsavel por qualquer erro na Proposta apresentada, obrigando-se a
entregar os objetos conforme exigido pela CONTRATANTE no Termo de Referéncia;

14.9 Paralisar, por determinacdo do Municipio de Pouso Alegre, a entrega dos produtos
que ndo estejam de acordo com as exigéncias contidas no termo de referéncia;

14.10 Substituir, no prazo estipulado pela Secretaria requisitante, os objetos que forem
devolvidos por ndo apresentarem compatibilidade com as exigéncias do Termo de
Referéncia;

14.11 Observar todas as normas de vigilancia sanitéria e as Boas Praticas de Fabricacdo
e Controle da empresa fabricante, emitido pela ANVISA/Ministério da Saude/MAPA.

14.12 Cumprir, durante a vigéncia do CONTRATO, as exigéncias de reserva de cargos
prevista em lei, bem como em outras normas especificas, para pessoa com deficiéncia,
para reabilitado da Previdéncia Social e para aprendiz; e apresentar 0s respectivos
comprovantes do cumprimento dessas exigéncias sempre que solicitado pela
CONTRATANTE, podendo-se comprovar por meio de indicagcdo dos empregados e das
condigdes de sua contratacdo e das fun¢des desempenhadas.

15. DO PAGAMENTO

15.1. O Municipio de Pouso Alegre efetuara o pagamento em até 30 dias corridos da
data do recebimento da Nota Fiscal devidamente atestada, salvo se houver alguma
pendéncia em relacdo as certidGes negativas, caso em que o prazo podera ser acrescido
até haja a regularizacdo das mesmas.

15.2. O pagamento serd realizado através de ordem bancéria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicadas pela CONTRATADA.

15.3. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancéria para pagamento.

15.4. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da
Lei Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributaria quanto aos
impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacéo, por meio de documento oficial, de que
faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

15.5. O Municipio, observados os principios do contraditorio e da ampla defesa, podera
deduzir, cautelar ou definitivamente, do montante a pagar, os valores correspondentes a
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multas, ressarcimentos ou indenizagdes devidas pelo Fornecedor, nos termos deste
Termo de Referéncia.

15.6. O valor dos encargos sera calculado pela formula: EM = | x N x VP, onde: EM
Encargos moratorios devidos; N = NuUmeros de dias entre a data prevista para o
pagamento e a do efetivo pagamento; | = Indice de compensacdo financeira =
0,00016438; e VP = Valor da prestagdo em atraso.

15.7. A CONTRATANTE fica obrigada a efetuar as retencdes na fonte do Imposto de
Renda (IR) sobre os pagamentos que efetuarem a pessoas fisicas e juridicas pelo
fornecimento de bens ou prestacdo de servigos em geral, inclusive obras.

15.7.1. A todas as partes, deverdo ser observadas as disposi¢oes do Decreto Municipal
n® 5.706/2023, da Lei Federal n° 9.430/1996, da Instrugcdo Normativa da RFB n°
1.234/2012, da Instrucdo Normativa da RFB n° 2.145/2023, e eventuais posteriores
alteracdes.

16. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1. Sdo aplicaveis as sancOes previstas no Titulo 1V, capitulo | da Lei Federal n.°
14.133/2021 e demais normas pertinentes.

16.1.1. Deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar
qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

16.1.2. Ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado ou ndo enviar a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado ou apos a
negociacéo;

16.1.3. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

16.1.4. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou deixar
de apresentar amostra;

16.1.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacdes do edital;

16.1.6. Ndao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a
contratacdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

16.1.7. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco,
Ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela
Administracéo;

16.1.8. Apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar
declaracéo falsa durante a licitacdo ou execuc¢do do contrato;

16.1.9. Fraudar Licitagéo;
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16.1.10. Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em
especial quando: agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

16.1.11. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;

16.1.12. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

16.1.13. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo;
16.1.14. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

16.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administracdo podera, garantida a prévia
defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes san¢@es, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal:

16.2.1. Adverténcia;
16.2.2. Multa;
16.2.3. Impedimento de licitar e contratar;

16.2.4. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem 0s
motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a
prépria autoridade que aplicou a penalidade.

16.3. Na aplicacéo das sangdes seréo considerados:

16.3.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida;

16.3.2. As peculiaridades do caso concreto;

16.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes;

16.3.4. Os danos que dela provierem para a Administracdo Publica;

16.3.5. A implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme
normas e orientacdes dos orgaos de controle.

16.3.6. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar da
comunicacéo oficial.

16.4. Para as infracOes previstas nos itens 16.1.1, 16.2 e 16.1.3, a multa serd de 15% do
valor do contrato licitado.

16.5. Para as infragOes previstas nos itens 16.1.4, 16.1.5, 16.1.6, 16.1.7 e 16.1.8 a multa
sera de 30% do valor do contrato licitado.

16.6. As sanc¢des de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a
penalidade de multa.

16.7. Na aplicacdo da sangdo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao.
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16.8. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em
decorréncia das infragdes administrativas relacionadas nos itens 16.1.1, 16.1.2 e 16.1.3,
quando ndo se justificar a imposicao de penalidade mais grave, e impedira o responsavel
de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente
federativo a qual pertencer o 6rgédo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

16.9. Podera ser aplicada ao responsavel a sancdo de declaracdo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da préatica das infracGes dispostas, bem como pelas
infracOes administrativas previstas que justifiguem a imposicdo de penalidade mais
grave que a sancdo de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o
prazo previsto no art. 156, 85°, da Lei n.° 14.133/2021.

16.10. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro
de preco, ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela
Administracdo, caracterizara o descumprimento total da obrigacdo assumida e o
sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgéo ou
entidade promotora da licitacéo, nos termos do art. 45, 84° da IN SEGES/ME n.° 73, de
2022.

16.11. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as sancfes de impedimento de
licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauracdo de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissao composta
por 2 (dois) ou mais servidores estaveis conforme estabelece o art. 158. §1° da lei
14.133/2021, que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o
adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao,
apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

16.12. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das sancGes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagéo, o
qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua motivagado
a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte)
dias uteis, contado do recebimento dos autos.

16.13. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracdo da aplicacdo da sancdo de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data da intimacdo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis,
contado do seu recebimento.

16.14. O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da
decisdo recorrida até que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.
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17. GARANTIA DO PRODUTO

17.1. A fornecedora devera fornecer Garantia minima de 12 meses contra defeitos de
fabricacdo conforme legislacdo prépria e, na auséncia desta, aplicar-se-4 a prevista no
Caodigo de Defesa do Consumidor e Cédigo de Processo Civil.

17.1.1. Manual de instrugdes em portugués.

18. REAJUSTE

18.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado.

18.2. Apos o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, 0s
precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo contratante, do indice IPCA
(indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo), exclusivamente para as obrigacoes
iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

18.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, 0 interregno minimo de um ano sera
contado a partir dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

18.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o contratante
pagard ao contratado a importancia calculada pela Ultima variagdo conhecida,
liguidando a diferenca correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.

18.5. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o
definitivo.

18.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer
forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em substituicdo, o que vier a ser
determinado pela legislacéo entédo em vigor.

18.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo
indice oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo
aditivo.

18.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

19. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A presente contratagdo tem como objetivo atender as determinacdes judiciais que
obrigam o Municipio de Pouso Alegre a fornecer o SISTEMA DE INFUSAO
CONTINUA DE INSULINA (SICl) E INSUMOS — MEDTRONIC® PARA O
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MONITORAMENTO DE GLICEMIA DOS PACIENTES JUDICIALIZADOS
INSULINODEPENDENTES, que ndo receberam controle glicémico adequado com a

{%«“

terapia convencional de multiplas doses de insulina.

O Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI) é um dispositivo médico avancado
que administra insulina de maneira continua e programavel, simulando a liberacéo
fisiolégica do horménio pelo pancreas. Essa tecnologia permite um controle mais
preciso da glicemia, episodios periodicos de hipoglicemia e melhorando a qualidade de

vida dos pacientes.
Escopo da Solugdo

A solucdo compreende:

e Aquisicdo do Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI).
e Fornecimento continuo dos insumos necessarios, conforme demanda de cada

paciente. Reservatorios administrativos para armazenamento de insulina;

A contratacdo sera realizada por inexigibilidade de licitacdo, uma vez que a Medtronic é
a Unica empresa autorizada a comercializar e distribuir esses produtos no Brasil,

conforme Carta de Exclusividade disponivel em seu site oficial.

A operacionalizagdo do fornecimento sera conduzida pelo Nuicleo de Assisténcia
Farmacéutica do Municipio, garantindo que 0s insumos e equipamentos sejam
fornecidos aos pacientes de acordo com suas prescricdes meédicas e determinacgdes
judiciais.

Beneficios para o Municipio e para os Pacientes Atendidos pelo SUS

Beneficios para o Municipio:

e Cumprimento das decisbes judiciais: Evita penalizacbes e multas pelo
descumprimento de ordens judiciais.

e Reducdo de custos com complicacBes do diabetes: O uso do SICI pode diminuir
internacBes hospitalares, atendimentos de emergéncia e tratamento de

complicagBes como neuropatia, nefropatia e retinopatia diabética.
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Otimizacdo dos recursos da saude publica: Acompanhamento mais eficaz e
reducdo da demanda por atendimentos relacionados ao descontrole glicémico
grave.

Maior previsibilidade orcamentaria: O fornecimento padronizado permite

melhor planejamento financeiro e gestéo dos insumos.

Beneficios para os Pacientes Atendidos pelo SUS:

Melhor controle glicémico: Reducdo de oscilagbes da glicose no sangue,
proporcionando maior estabilidade e seguranca.

Menos episdédios de hipoglicemia e hiperglicemia: Reducdo de complicacGes
que podem ser fatais ou gerar sequelas graves.

Maior qualidade de vida: Reducdo do impacto do diabetes no cotidiano,
permitindo mais liberdade e seguranca na rotina dos pacientes.

Prevencdo de complicacGes a longo prazo: Reducdo do risco de amputacdes,
cegueira, insuficiéncias renais e doencas cardiovasculares.

Maior adesao ao tratamento: O uso do SICI facilita 0 manejo da insulina, reduz

erros na administracdo e promove um tratamento mais eficaz.

Dessa forma, a AQUISICAO DE SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE
INSULINA (SICI) E INSUMOS — MEDTRONIC® PARA O MONITORAMENTO
DE GLICEMIA DOS PACIENTES JUDICIALIZADOS INSULINODEPENDENTES,

garantindo um tratamento mais seguro, eficiente e com impacto positivo tanto para os

pacientes quanto para o sistema de satde municipal.

Pouso Alegre/MG, 19 de Margo de 2025.

Monica Maria Mendes

Secretaria Municipal de Saude
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