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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR — ETP
Aquisicdo de Sensores para Monitoramento Continuo de Glicose FreeStyle Libre 2 Plus
1. Informagdes Basicas

Orgdo Demandante: Secretaria Municipal de Saude

Objeto: Aquisicdo de sensores de monitoramento continuo de glicose FreeStyle Libre 2
Plus para atendimento de pacientes com diabetes mellitus acompanhados pela rede
municipal de saude.

Tipo de contratagdo: Aquisicdo de material médico-hospitalar.

2. Descricdo da Necessidade da Contratacdo

A presente contratagdo tem como finalidade atender pacientes diagnosticados com
Diabetes Mellitus, acompanhados pela rede municipal de salde, que necessitam de
monitoramento continuo da glicose para melhor controle da doenca.

O monitoramento continuo da glicose permite avaliar variages glicémicas ao longo do
dia e da noite, contribuindo para o ajuste adequado do tratamento e prevencdo de
complicacBes decorrentes do diabetes.

O sistema FreeStyle Libre 2 Plus consiste em sensor aplicado na parte posterior do brago
gue realiza medic¢Ges continuas da glicose no liquido intersticial, transmitindo os dados
para leitor ou aplicativo de smartphone.

A disponibilizacdo desse sistema aos pacientes que possuem indicacdo médica possibilita:
e Melhor controle glicémico
e Reducdo de episddios de hipoglicemia e hiperglicemia
e Maior adesdo ao tratamento
e Melhoria da qualidade de vida do paciente.
3. Alinhamento com o Planejamento da Administragao
A contratacdo estd alinhada com as a¢des da Secretaria Municipal de Saude, que visa
fortalecer a assisténcia aos pacientes com doencgas crénicas, especialmente diabetes

mellitus.

A disponibilizacdo de tecnologias para monitoramento glicémico integra as estratégias de
prevencdo de complicagdes e promocado da saude.

4, Requisitos da Contratacdo
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Os produtos a serem adquiridos deverdo atender aos seguintes requisitos minimos:
Sensor de monitoramento continuo de glicose

e Compativel com o sistema FreeStyle Libre 2 Plus

e Sensor descartavel

e Duracdo aproximada de até 15 dias de uso continuo

e Medigdo automatica da glicose

e Transmissdo de dados por tecnologia sem fio

e Possibilidade de leitura por aplicativo ou leitor compativel
e Resistente a agua

e Registro ou regularizacdo junto a ANVISA

e Validade minima adequada no momento da entrega.

Todos os produtos deverdo ser novos, originais e acondicionados em embalagem
lacrada pelo fabricante.

5. Levantamento de Mercado

Foram analisadas solucGes disponiveis no mercado para monitoramento continuo de
glicose, dentre elas:

e Sistema FreeStyle Libre (Abbott)
e Sistemas Dexcom
e QOutros sensores de monitoramento continuo de glicose.

O sistema FreeStyle Libre apresenta ampla utilizagdo no Brasil, facilidade de utilizagdo e
boa aceitagdo pelos pacientes, sendo frequentemente indicado por profissionais da
saude.
6. Estimativa das Quantidades
A estimativa da quantidade de sensores devera considerar:

e Numero de pacientes cadastrados com diabetes mellitus

e Indicacdo médica para monitoramento continuo
e Duracdo média do sensor (aproximadamente 15 dias).

ITEM DESCRICAO QUANT. VL.UNITARIO VL.TOTAL

01 SENSOR FREESTYLE LIBRE 2 PLUS | 530 R$359,9 RS 190.747,00

02 LEITOR FREESTYLE LIBRE 2 PLUS 35 RS$350,23 RS 12.258,05
VALOR TOTAL: RS 203.005,05
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7. Estimativa do Valor da Contratagao

A estimativa de precos sera obtida mediante pesquisa de mercado, consulta a
contratagdes publicas similares e fornecedores do produto.

Com base em valores praticados no mercado, estima-se:

e Sensor FreeStyle Libre 2 Plus: aproximadamente RS 300,00 a RS 400,00 por
unidade.

O valor total da contratagcdo dependera da quantidade a ser adquirida.
8. Justificativa da Solu¢do Escolhida
A utilizacdo do sistema de monitoramento continuo de glicose representa avanco
significativo no acompanhamento de pacientes diabéticos, permitindo melhor controle
glicémico e reducdo de complicacdes relacionadas a doencga.
O sensor FreeStyle Libre 2 Plus apresenta tecnologia consolidada, facilidade de utilizacdo
e ampla aceitacdo entre pacientes e profissionais de saude, tornando-se solugdo
adequada para atender as necessidades da rede municipal de saude.
9. Resultados Pretendidos
Com a contratagdo espera-se:

e Melhoria no controle glicémico dos pacientes

e Reducdo de complicacGes associadas ao diabetes

e Diminuicdo de internacdes relacionadas a doenca

e Melhoria da qualidade de vida dos pacientes atendidos.
10. Providéncias a serem adotadas pela Administragao
Antes da contratacdo, a Administracdo devera:

e Realizar levantamento da demanda de pacientes

e Definir critérios de elegibilidade para fornecimento

e Prever dotacdo orcamentaria

e Elaborar o Termo de Referéncia para a contratacao.

11. Viabilidade da Contratagdo
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ESTANCIA CLIMATICA

Com base nas analises realizadas, conclui-se que a contratacdo é tecnicamente viavel e
necessaria, considerando os beneficios do monitoramento continuo da glicose para

pacientes com diabetes mellitus e a melhoria da assisténcia prestada pela rede municipal
de saude.

Secretario Municipal de Saude
Rolien Guarda Garcia
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ESTANCIA CLIMATICA

TERMO DE REFERENCIA
Aquisicdo de Sensor para Monitoramento Continuo de Glicose — FreeStyle Libre 2 Plus
1. DO OBJETO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de sensores para
monitoramento continuo de glicose FreeStyle Libre 2 Plus ou tecnologia equivalente,
destinados ao atendimento de pacientes diagnosticados com Diabetes Mellitus,
acompanhados pela rede municipal de saide do Municipio de Cunha/SP, conforme
condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

2. DA FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

A presente contratagdo fundamenta-se no Estudo Técnico Preliminar elaborado pela
Secretaria Municipal de Saude, que identificou a necessidade de fornecimento de
tecnologia para monitoramento continuo da glicose em pacientes com diagndstico de
diabetes mellitus.

Nos termos da Lei n? 14.133/2021, o planejamento da contratagdo busca assegurar a
adocdo de solucdo que proporcione melhor acompanhamento clinico dos pacientes,
reducdo de complicagdes relacionadas ao diabetes e melhoria da qualidade de vida dos
usuarios da rede municipal de saude.

3. DA JUSTIFICATIVA

O diabetes mellitus é uma doenca crénica que exige monitoramento frequente dos niveis
de glicose no sangue, a fim de garantir o controle adequado da doenca e prevenir
complicagBes graves.

O monitoramento continuo da glicose permite acompanhar as variagdes glicémicas ao
longo do dia, possibilitando intervencdes terapéuticas mais precisas e eficazes.

O sistema FreeStyle Libre 2 Plus consiste em sensor aplicado na parte posterior do brago
gue mede continuamente a glicose no liquido intersticial, transmitindo os dados para
dispositivo de leitura ou aplicativo compativel.

A utilizacdo dessa tecnologia permite:

e Acompanhamento mais preciso da glicemia;

e Reducdo da necessidade de multiplas perfuracdes digitais;

e Maior adesdo dos pacientes ao tratamento;

e Identificacdo precoce de episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia;
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e Melhoria da qualidade de vida dos pacientes.

Dessa forma, a aquisicao dos sensores visa fortalecer a assisténcia prestada aos
pacientes diabéticos atendidos pela rede municipal de saude.

4. DA DESCRIGAO DOS ITENS

ITEM DESCRICAO QUANT. | VL.UNITARIO | VL.TOTAL

01 Sensor a ser utilizado com o aplicativo compativel, p | 530 R$359,9 RS 190.747,00
ara medicdo dos

niveis de glicose do liquido intersticial em pessoas (c
om 2 anos de idade

ou mais) com ou sem diabetes mellitus, incluindo ge
stantes. O sensor e

o dispositivo compativel se destinam a substituir o te
ste de glicose no

sangue no autocuidado de diabetes, incluindo a dosa
gem de insulina. A

vida util do sensor é de 15 dias, com leituras de glico
se disponibilizadas

de minuto a minuto em tempo real, via Bluetooth ou
escaneamento, sem

necessidade de calibragdo e nem de codificagdo. Cad
a leitura fornece o

valor da leitura da glicose, a seta de tendéncia e o gr
afico histdrico de 8

horas das leituras. A aplicacdo do sensor é simples e
ndo requer um

profissional de saude, sendo feita na parte posterior
superior do braco. E

resistente a dgua podendo suportar imersdao em até
um metro de 4dgua

por até 30 minutos. A transmissdo de dados por Blue
tooth acontece sem

a necessidade de um transmissor acoplado. O sistem
a composto pelo

sensor em conjunto com o aplicativo compativel pos
sibilita que o usuario

configure alarmes opcionais (alarmes de glicose alta
e baixa, e um

alarme de perda de sinal). Os alarmes de glicose baix
a e alta podem ser

definidos entre 60 — 100 mg/dL e 120 — 400 mg/dL, r
espectivamente. O

sistema em conjunto com a plataforma de gerencia
mento de dados,
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permite que o paciente compartilhe seus dados de gl
icose com

profissional de saude a distancia. E o sistema em con
junto com o

aplicativo do cuidador, permite que o paciente comp
artilhe seus dados de

glicose com familiares e amigos para apoio ao trata
mento. Com intervalo

de leitura de glicose de 40 a 500mg/dL, o aplicativo e
mparelhado pode

obter os dados armazenados no sensor por meio de
Bluetooth ou

escaneamento. Marca: Abbott; Modelo: Freestyle Li
bre 2 Plus Fabricante:

Abbott Diabetes Care Limited — Reino Unido Registro
Anvisa Sensor

80146502386 Registro Anvisa Aplicativo 8014650216
8 Registro Anvisa

Aplicativo Cuidador 80146502374aplicativo do cuida
dor Cédigo CADMAT

Sensor 439443 - FREESTYLE LIBRE 2 PLUS SENSOR Re
gistro MS:

80146502386 nao é compativel com o FREESTYLE LIB
RE LEITOR Registro Anvisa 80146501903

Leitor FreeStyle Libre 2 Plus: equipamento para leitu | 35 R$350,23 RS 12.258,05
ra de uso em

conjunto com sensor de monitoramento continuo de
glicose intersticial

FreeStyle Libre 2 Plus, com capacidade de armazena
mento de dados por

até 90 dias de uso comum. Possui tela sensivel ao to
gue e conectividade

através de porta USB, equipado com bateria recarre
gavel de ion-litio

com duracdo de até 4 dias de uso comum. Usa comu
nicacdao RFID para

iniciar novos sensores e escanear sensores para exibi
r e registrar dados

e usa comunicac¢do Bluetooth Low Energy (BLE) para
emitir alarmes para o usuario, notificando-

o para realizar um escaneamento quando a glicose
ultrapassou um limite alto ou baixo. Apresenta relat
orios no leitor,

oferecendo condi¢des de melhor gerenciamento dos
registros de glicose.

Também possui glicosimetro integrado de glicose e d

e cetona,
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compativel com tiras de glicose e cetona no sangue F
reestyle Optium,

com intervalo do ensaio de glicose no sangue de 20
a 500 mg/dL e

intervalo do ensaio de cetona no sangue de 0,0 mmo
I/L a 8,0 mmol/L. O

Kit leitor inclui: 1 leitor FreeStyle Libre 2 Plus, 1 cabo
USB, 1 adaptador

de energia, 1 manual do usuario, 1 guia de inicio rapi
do e 1 folheto de

dados de desempenho. Marca: Abbott; Modelo: Fre
eStyle Libre 2 Plus;

Fabricante: Abbott Diabetes Care Limited — Reino Un
ido; Registro Anvisa

80146502385; Homologacdo ANATEL 16884-23-
09992 Cddigo SIAFISICO 474969-

3 Codigo CADMAT: 439444 - O item leitor possui
garantia de 2 anos a partir da data de compra e cobr
e apenas defeitos

de fabricacdo. O desgaste natural do produto ndo es
td incluido na

garantia. Para obter suporte a respeito da garantia s
era necessario

entrar em contato com o atendimento ao cliente atr
avés do telefone

0800 703 0128, informando dados do cliente que util
iza o produto (nome, CPF, telefone, endereco, e-
mail), bem como dados do produto

(numero de lote, série e validade).

VALOR TOTAL: RS 203.005,05

5. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS
Os sensores deverdo possuir, no minimo, as seguintes caracteristicas:

e Sensor descartdvel para monitoramento continuo de glicose;

e Compatibilidade com sistema FreeStyle Libre 2 Plus ou tecnologia equivalente;

e Duracdo aproximada de até 15 dias de uso continuo;

e Medicdo automatica da glicose;

e Possibilidade de leitura por leitor especifico ou aplicativo de smartphone
compativel;

e Transmissdo de dados por tecnologia sem fio;

e Resisténcia a dgua conforme especificacdes do fabricante;
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e Produto devidamente registrado ou regularizado junto a ANVISA;
e Embalagem original lacrada pelo fabricante;
e Manual de instrucdes em lingua portuguesa.

6. DAS CONDIGOES DE ENTREGA

A entrega dos produtos devera ocorrer conforme solicitagcdo da Secretaria Municipal de
Saude, mediante emissdo de ordem de fornecimento ou nota de empenho.

O prazo maximo para entrega serd de até 10 dias contados do recebimento da ordem
de fornecimento.

Os produtos deverdo ser entregues:

e Em embalagem original do fabricante;

e Sem sinais de violagdo;

e Dentro do prazo de validade;

e Em perfeitas condi¢des de uso.
O local de entrega serd indicado pela Secretaria Municipal de Saude.
7. DO RECEBIMENTO DO OBIJETO

O recebimento dos produtos ocorrera em duas etapas:

Recebimento provisério: Realizado no momento da entrega, para verificagdo da
guantidade e integridade das embalagens.

Recebimento definitivo: Realizado apds analise detalhada das especificagcdes do produto,
no prazo maximo de até 05 dias Uteis, confirmando a conformidade com as exigéncias
estabelecidas neste Termo de Referéncia.

Caso sejam identificadas irregularidades, a contratada deverd proceder a substituicdo
dos produtos no prazo estabelecido pela Administracdo.

8. DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATADA
Compete a contratada:
e Fornecer os produtos em conformidade com as especificacdes estabelecidas

neste Termo de Referéncia;
e Garantir a qualidade dos produtos fornecidos;
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e Substituir produtos que apresentarem defeitos, irregularidades ou ndo
conformidade com as especificacdes;

e Cumprir os prazos de entrega estabelecidos;

e Manter todas as condi¢cGes de habilitacdo durante a vigéncia da contratacao.

9. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
Compete a Administracao:

e Acompanhar e fiscalizar a execucdo da contratacdo;

e Receber e conferir os produtos entregues;

e Comunicar formalmente quaisquer irregularidades verificadas;
e Efetuar o pagamento conforme condi¢®es estabelecidas.

10. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

O critério de julgamento da proposta serd o menor prego por item, desde que
atendidas todas as especificacdes técnicas exigidas neste Termo de Referéncia.

11. DO PAGAMENTO

O pagamento serd realizado apds a entrega dos produtos e apresentacdo da nota fiscal
correspondente, devidamente atestada pelo setor responsavel.

O prazo para pagamento observard as normas da Administracao Publica e legislacdo
vigente.

12. DA FISCALIZAGCAO

A fiscalizacdo da execucdo contratual sera realizada por servidor designado pela
Secretaria Municipal de Saude, que registrard todas as ocorréncias relacionadas ao
fornecimento dos produtos.

13. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

O descumprimento das obrigacdes assumidas pela contratada podera ensejar a
aplicacdo das sangdes previstas na Lei n2 14.133/2021, sem prejuizo das demais
medidas cabiveis.

14. DA DOTACAO ORCAMENTARIA
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ESTANCIA CLIMATICA

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo por conta de dotacdo
orcamentaria propria da Secretaria Municipal de Saude, consignada no orcamento
vigente.

Secretario Municipal de Saude
Rolien Guarda Garcia
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