SANTA CRUZ DO SUL

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e
apresenta os devidos estudos para a contratacdo de solucdo que atenderd a necessidade
abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no
mercado a melhor solugdo para supri-la, em observancia as normas vigentes e aos
principios que regem a Administracdo Publica.

1 - INFORMACOES BASICAS

1.1 - Objeto: O presente documento tem por objetivo identificar e analisar o(s)

cenario(s) para o fornecimento de sistema de monitoramento de glicose de forma digital,

bem como demonstrar a viabilidade técnica e econdmica da(s) solugéo(des)

identificada(s), fornecendo as informacdes necessdrias para subsidiar o respectivo
processo de contratacdo.

1.2 - Area Requisitante: Secretaria Municipal de Salde.

1.3 - Os bens tém natureza de bens comuns, tendo em vista que seus padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificagbes usuais de mercado, nos termos do art. 69, inciso XIII, da Lei Federal n°
14.133/2021.

1.3.1 - Em conformidade com as caracteristicas dos itens que compde o0 presente
processo, o objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo,
conforme Decreto Municipal n® 11.059, de 26 de outubro de 2021.

1.4 - A contratagdo serd realizada por meio de licitagdo, na modalidade Preg8o, na sua
forma eletrénica, com critério de julgamento por menor prego, nos termos dos artigos
69, inciso XLI, 17, § 20, e 34, todos da Lei Federal n® 14.133/2021.

2 - DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1-0O monitoramento de glicose de forma digital, frequentemente chamado de
Monitoramento Continuo de Glicose (CGM - Continuous Glucose Monitoring) ou Sistema
Flash, € uma tecnologia que permite medir os niveis de aglicar no sangue em tempo real
ou quase real, sem a necessidade de picadas frequentes no dedo.

2.2-Essa forma digital utiliza sensores aplicados na pele (geralmente no braco ou
barriga) que leem a glicose no liquido intersticial (entre as células) 24 horas por dia.
2.3-O Municipio sancionou a Lei Ordindria n® 10.224/2025, que institui o Programa
Municipal Complementar de Monitoramento Digital de Glicemia, de cardter programatico
e assistencial, destinado a criangas e adolescentes com Diabetes Mellitus Tipo 1
em situagdo de vulnerabilidade social.

2.4-Tal medida possui diversas vantagens, entre elas, a melhor controle glicémico, ja
que a visualizagdo continua ajuda a entender como alimentos, exercicios e estresse
afetam o corpo; redu¢do de complicacbes, pois ao identificar tendéncias de queda ou
pico rapidamente, o usudrio pode agir para evitar crises; conforto e discricdo, pois os
sensores sdo pequenos, duram entre 7 a 15 dias e podem ser usados durante o banho
ou atividades fisicas.

2.5- Para criangas e adolescentes, os beneficios do uso do MCG, sdo maiores ainda,
sendo eles a menor preocupacdo com as variacdes de glicose, melhora do sono, maior
sensacdo de seguranga com criangas que n&o conseguem reconhecer ou expressar
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sintomas de hipoglicemia ou hiperglicemia e maior conforto com outros cuidadores,
especialmente ao usar a fungdo de monitoramento remoto quando longe das criangas

3 - ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

3.1- O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2026,
conforme detalhamento a seguir:

e ID PCA no PNCP: 95.440.5174/0001-2026

e Id do item no PCA: 561

e Classe/Grupo: 12559 - Fornecimento de material de monitoramento de glicose de
forma digital

4 - DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1 - Requisitos Gerais do Objeto:

4.1.1 Os produtos deverdo estar em conformidade com as normas e padroes da
ABNT/NBR —Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, do INMETRO - Instituto Nacional
de Metrologia, da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, do Ministério da
Salde e de outras normas regulamentadoras aplicaveis aos objetos, em vigor (caso
houver).

4.1.2 - Tais comprovacdes de conformidade poderdo ser solicitadas por ocasido da
entrega dos produtos, para os quais sdo aplicaveis.

4.1.3 - A empresa também devera fornecer/disponibilizar os seguintes servigos ao Orgdo
Municipal:

4.1.3.1 - Manutengdo permanente dos sensores sem custo ao 6rgéo e/ou troca quando o
mesmo apresentar avaria, dede que n3o seja fruto do mau uso por parte do paciente.
4.1.4 - A empresa devera fornecer a(s) quantidade(s) solicitada(s) pelo Municipio, ndo
podendo portanto, estipular o fornecimento de quantidades minimas ou maximas.

4.1.5 - A existéncia de precos registrados ndo obriga o Municipio a firmar as
contratagdes que dele poderdo advir, facultando-se a realizagdo de licitacdo especifica
para a aquisicdo pretendida, sendo assegurado ao beneficidrio do registro a preferéncia
de fornecimento em igualdade de condiges.

4.2 Necessidade de apresentacdo de amostras

4.2.1 Para os ITENS assinalados com “SIM” na coluna AMOSTRA constante na
Planilha do Anexo I do presente, o licitante classificado em primeiro lugar no
ITEM devera apresentar, 01 (uma) AMOSTRA original do(s) produto(s) cotado(s), no
prazo de até 05 (cinco) dias Uteis (podendo ser prorrogado por até igual periodo), a
contar da convocagdo do pregoeiro.

4.2.1.1 Caso os licitantes cotarem marcas que estdo contempladas na coluna Marcas Pré
Aprovadas, ndo ha necessidade de apresentar amostras (estdo isentas de apresentar
amostra para aceitacdo), pois as mesmas ja estdo pré-aprovadas pelo Municipio.

a) Justifica-se tal medida pelo fato de que as marcas indicadas, ja sdo conhecidas e cuja
qualidade ja é aprovada pelo Municipio, sendo desnecessaria a reavaliagdo das mesmas,
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4.2.14 Caso algum ITEM tenha a amostra NAO ACEITA, apresentar alguma irregularidade
ou inconformidade, ou ainda que ndo tiver sido apresentada amostra, ou que a empresa
cotar na proposta marca diferente da apresentada para amostra, sera desclassificado,
neste caso serd convocado o 2° (segundo) colocado, nas mesmas condi¢Bes, e assim
sucessivamente.

4.2.15 As Amostras ndo serdo devolvidas, pois passardo por processo de andlise e
avaliagdo pratica e técnica (poderdo ser abertos, manuseados, utilizados, receber cortes,
secgOes, vincos, se necessério), pela Comissdo de Andlise e Avaliacio de Amostras para
verificagdo de sua qualidade e o atendimento as caracteristicas solicitadas, bem como
servindo de parametro para comparagdo com os produtos entregues.

4.2.16 Da publicizagdo do Laudo de Analise e Avaliagdo das Amostras, cabera recurso.

4.2.17 Mediante solicitagdo da empresa no momento da entrega das amostras para o
responsavel pelo recebimento, a andlise das amostras poderd ser acompanhada pela
empresa.

4.3 Especificacdes do Objeto

4.3.1 - Os sensores e leitores devem ser compativeis entre si, com leitura de
glicose por scanner, via leitor, permitindo a integracdo completa entre os dispositivos
para o armazenamento e leitura precisa dos dados de glicose.

4.3.2 - Os sensores devem utilizar tecnologia de medicdo intersticial eletroquimica
amperométrica, proporcionando um controle glicémico eficiente, indolor e continuo, sem
a necessidade de puncdo nos dedos.

4.3.3 - A durabilidade dos sensores deve ser de, no minimo, 14 dias, conforme as
especificagbes do fabricante, garantindo um monitoramento continuo e sem a
necessidade de reposicdo constante.

4.3.4 - Os dispositivos precisam atender as normas regulamentadoras da ANVISA,
assegurando sua seguranga e conformidade.

4.3.4.1-De acordo com a Lei Federal n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigildncia sanitdria de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir esses produtos as empresas devidamente autorizadas pela
ANVISA e cujos estabelecimentos tenham sido licenciados pelo 6rgdo sanitario

competente, conforme os artigos 29 da Lei Federal n° 6.360/1976 e 20 do Decreto
Federal n® 8.077/2013.

4.3.5 - Os sensores devem possuir:
a) Acesso a Dados em Tempo Real e Tendéncias: Utilizagdo das setas de tendéncia

para antecipar variagdes glicémicas (subidas ou descidas rapidas), permitindo ajustes
imediatos na alimentagdo ou medicacdo.

b) Alertas e Monitoramento Remoto Uso de alarmes configurdveis para glicose alta
ou baixa, além da possibilidade de compartilhar dados com cuidadores/familiares
(aplicativo LibreLinkUp), crucial para criancas e adolescentes.

4.4 - Dos prazos:
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porém nada impede que novas marcas sejam apresentadas e estas serem avaliadas para
atestar a qualidade do produto.

4,2.2 A apresentacdo da amostra PODERA ser dispensada pelo Pregoeiro caso este
entender que a marca cotada atende as especificagbes e ja esta pré aprovada em outro
ITEM.

4.2.3 As amostras deverdo ser entregues no AMBULATORIO DO DIABETICO, localizado
na Rua Capitdo Pedro Werlang, n° 59, Centro, CEP: 96815-530, Santa Cruz do Sul/RS,
fone: (51)3120-4746 no seguinte horario: das 08:00 as 16:00 horas, e com todas as
despesas de frete por conta das empresas licitantes.

4.2.4 As amostras deverdo ser entregues em suas embalagens originais, perfeitamente
identificadas, constando na embalagem ou no produto uma etiqueta com o nome da
empresa e a numeragao do ITEM do produto, e a respectiva marca, sob pena ndo
recebimento e ndo aceitagdo.

4.2.5 A(s) AMOSTRA(S) apresentada(s) para analise devera(do) ser definitiva(s), ndo
sendo permitido fazer ajustes ou modificages para fins de adequa-lo a especificagdo do
presente. '

4.2.6 Quando ndo houver descricdes suficientes nas embalagens dos produtos, a licitante
podera apresentar manual(is), catalogo(s) e/ou prospecto(s) da(s) AMOSTRA(S), com
a(s) respectiva(s) especificagdo(Ges) técnica(s) fornecidas pelo fabricante de cada
produto.

4.2.7 Cabe a empresa apresentar, com a amostra, o que julgar necessario e (til para a
anadlise, a fim de corroborar na andlise e avaliagdo, comprovando que atende ao
descritivo solicitado.

4.2.8 Os licitantes deverdo apresentar as amostras mediante apresentacio de um
Cerificado de Entrega.

4.2.9 Os produtos serdo analisados e avaliados por uma Comissdo, nomeada por
Portaria, especialmente designada para esse fim, a qual verificard a qualidade das
amostras e o atendimento ao exigido no presente, ACEITANDO ou NAO ACEITANDO
as mesmas.

4.2.10 Critérios objetivos para a afericdo da compatibilidade das amostras a serem
apresentadas pelos licitantes vencedores, dependendo do produto, entre outros:

embalagem, validade, aspecto, composicdo, contetido, cor, odor, textura, consisténcia,
eficacia, qualidade.

4.2.11 As amostras entregues serdo "ACEITAS” ou “NAO ACEITAS”, o mesmo constard no
"Relatério de Andlise e Avaliagdo das Amostras” que serd emitido pela Comissdo.

4.2.12 O resultado da andlise sera devidamente justificado e constara no Certificado.
4.2.13 O resultado desta analise seréd encaminhado & Central de Licitacdes do Municipio

de Santa Cruz do Sul, sendo que o Pregoeiro disponibilizard o mesmo no Portal do
Pregdo Banrisul e tomara as providéncias cabiveis.
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4.4.1 - O prazo de fornecimento dos produtos sera de 12 meses, com inicio de vigéncia
apos a homologag&o do processo licitatdrio.

4.4.2 - A validade da Ata de Registro de Pregos podera ser prorrogada por até 12 (doze)
meses, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o preco vantajoso.
4.4.3 - Em caso de prorrogacgdo, sera renovado o quantitativo original dos itens previstos
na Ata de Registro de Pregos.

4.4.4 O prazo de entrega do(s) produto(s) ndo podera ser superior a 10 (dez) dias
uteis, contados a partir do recebimento da ordem de compra (nota de empenho).
4.3.4.1) O prazo de entrega podera a critério da Administracio e mediante solicitacdo
fundamentada por parte da empresa, ser prorrogado por até igual periodo.

4.5 — Da Garantia:

4.5.1 - O fornecedor deve garantir suporte técnico continuo e a entrega regular dos
dispositivos, evitando interrupgdes no monitoramento.

4.5.2 - O prazo de garantia dos produtos, contra vicio(s), defeito(s) de fabricacdo, im-
perfeicdes, bem como desgastes anormais dos mesmos, suas partes e acessdrios, ndo
podera ser inferior a 12 (doze) meses, ou conforme constante na descricdo dos
mesmos, contados a partir do recebimento definitivo.

4.5.2.1- A garantia dos produtos no prazo minimo aqui estipulado consiste na prestacéo,
pela empresa, de todas as obrigagdes estabelecidas no Cédigo de Defesa do Consumidor
(e suas alterages).

4.5.3 - Durante este prazo de garantia, a empresa devera se responsabilizar pela Assis-
téncia Técnica e Manuteng&o e por todos os custos referentes a mesma, sem dnus para o
Municipio e com prazo de atendimento de, no méximo, 48 (quarenta e oito) horas, e de
solugdo de, no maximo, 72 (setenta e duas) horas, a contar da hora da comunicaco/
chamado do Municipio.

4.5.3.1 - A Assisténcia Técnica e Manuteng&o devera ser prestada pela prépria empresa
ou por representante autorizado indicado pela empresa vencedora.

4.5.3.2 - Todas as despesas decorrentes da Assisténcia Técnica e manutencdo da garan-
tia sdo de responsabilidade da empresa vencedora.

4.5.4 - Incumbe ao licitante vencedor o d6nus da prova da origem do defeito.

4.6 - Da Qualificacdo Técnica da Contratada:

a) Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal, em nome da empresa licitante, emitida pelo
6rgdo competente;

b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da licitante, expedido pela ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria;

c) Certificado de Registro do Produto no Ministério da Salde - ANVISA;

d) Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo do produto, emitido pela ANVISA;

e) Os documentos constantes nos itens “a” ao “d”, acima, deverao ser apresentados den-
tro do seu periodo de validade, através do original, copia autenticada, publicagdo no Dia-
rio Oficial da Uni&io ou emissdo eletrdnica;

f) Para os itens “c” e “d” deste capitulo, deve ser observado o seguinte:

f.1) No registro ou na publicagdo do Digrio Oficial apresentado devera ser assinalado (in-
dicado) obrigatoriamente o produto cotado, bem como a sua correspondente numeracao,
conforme o ANEXO I do presente Edital.

(51) 3713-8100 | www.santacruzrsgovbr




MUY ZI1cipig br

SANTA CRUZ DO SUL

f.2) No caso do produto importado também se faz necessaria a apresentacdo do Certifi-
cado de Boas Préticas de Fabricacdo, emitido pela autoridade sanitéria do pais de origem
(e com tradugdo para a lingua portuguesa) ou laudo de inspecdo emitido pela autoridade
sanitaria brasileira;

f.3) O simples protocolo, perante o competente 6rgdo do Ministério da Salide ou da Se-
cretaria Estadual, do pedido de expedicdo de Licenga, Autorizacdo, Certificado ou Regis-
tro, ndo substitui esses documentos;

f.4) O Relatdrio de Inspegdo emitido pela ANVISA local, com parecer conclusivo que as
eémpresas cumprem com as Boas Praticas de Fabricagdo, ndo substitui e nem vale como
documento de Certificacdo da empresa.

5 - LEVANTAMENTO DO MERCADO

5.1 - Solugdo 1 - Pregdo Eletrdnico (SRP - Sistema de Registro de Pregos): Utilizado
pPara a compra futura e eventual de seénsores, para atender a demandas de pacientes
cadastrados na rede de salde, através da contratagdo de empresa especializada no
fornecimento de materiais com vigéncia de ata por um periodo de 12 meses, com a
possibilidade de prorrogacio por igual periodo, a ser realizado pelo préprio Municipio,
conforme art. 84 da Lei 14.133/21. Apresenta muitas vantagens, como maior economia e
competitividade, agilidade e eficiéncia, transparéncia e seguranga e a inclusdo de
Pequenas empresas. Apresenta como desvantagens a dependéncia de tecnologia para
operar o sistema de licitagdo, a capa “citagdo de pregoeiros e equipe de apoio e avaliacdo
de qualidade, quando o foco é o menor precgo.

5.2 - Solugdo 2 - Dispensa de Licitagdo: Frequentemente utilizada em casos urgentes,
quando ha uma ordem judicial (mandado) exigindo o fornecimento imediato do sensor a
um paciente especifico, fundamentada no art. 75 da Lei n® 14,133/2021.

Tem como vantagens principais a celeridade, a agilidade, reducdo de custos
administrativos, a simplificacdo de procedimentos, oportunidade para pequenos
fornecedores e a eficiéncia em casos especificos. No entanto, apresenta desvantagens
tais como: menor concorréncia, impedindo a ampla concorréncia, risco de falta de
transparéncia, necessidade de Justificativa reforgada, limitacdo de valores, além da
possivel perda de proposta mais vantajosa.

5.3 - Solucdo 3: Ades3o a ata de registro de pregos de outros Orgdos: buscar junto a
outros C)rgéos da Administracdo Publica processos licitatérios de Registro de Pregos
concluidos e solicitar Adesdo de Registro de Preco para os servicos planejados pelo
Municipio de Santa Cruz do Sul. As principais vantagens sdo processos mais ageis e
eficientes, redugdo de custos administrativos, além de pregos competitivos e
planejamento facilitado. Porém apresenta uma série de desvantagens, tais como: risco
de desatualizacdo de preco, dependéncia do fornecedor, erro de especificagdo do objeto,
além de restrigdes legais.

5.4- Considerando que os bens constantes no processo s3o bens comuns, com
especificagbes usuais de mercado, facilmente encontrados para comercializagdo e que o
Municipio possui a necessidade de aquisicdo de forma parcelada, considera-se como a
melhor alternativa a aquisicdo dos itens de materiais gréficos por meio de Pregédo
Eletrénico para Registro de Precos realizado pelo municipio com empresas do ramo,
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demonstrando-se essa adequada para atendimento das necessidades da Administracdo
considerando questdes técnicas e econémicas.

6 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

6.1-A solugdo proposta consiste na contratagdo, por meio de licitagdo na modalidade
Pregdo Eletrénico, de empresa especializada no fornecimento de leitores e dos sensores
para monitorizacdo continua de glicose, de forma parcelada, conforme demanda, através
de Registro de Precos, para atender as necessidades administrativas deste 6rgéo.

6.2 — A indicagdo de MARCAS PRE APROVADAS, FreeStyle Libre, se justifica por se tratar
de marcas/modelos que ja sdo conhecidas e cuja qualidade ja é aprovada pelo Municipio,
sendo que tais marcas entre outras caracteristicas possuem uma plataforma em nuvem,
desenvolvida pela fabricante, que armazena os dados da glicemia de cada paciente,
gerando relatérios e compartilhando dados diretamente com o médico assistente e
demais membros da equipe multidisciplinar.

6.3-A contratagdo planejada permitiréa maior controle sobre os insumos utilizados e a
eliminacdo de compras emergenciais, promovendo economicidade, eficiéncia e
conformidade com os principios da Administragdo Publica.

6.4-Assim, a presente solucdo atende a necessidade identificada de forma objetiva e
fundamentada, sendo a alternativa mais adequada, considerando os recursos disponiveis,
o mercado fornecedor e as exigéncias legais, nos termos do inciso VII do § 1° do art. 18
da Lei n® 14.133/2021.

7 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

7.1 — Os quantitativos estimados para a contratacdo visam atender aos diversos usuarios
gue se enquadram na Lei Ordinaria n® 10.224/2025, sancionada pelo Municipio, através
de critérios especificados na propria lei.

7.2 - A quantidade de itens prevista para compor a licitagdo segue em planilha
quantitativa anexa.

8 - ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

8.1-A estimativa de valores serd realizada pela Divisdo de Orgamento e Cadastramento
da Central de Licitagdes, da Secretaria Municipal de Fazenda. ~

9 - JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

9.1-Haja vista as caracteristicas dos itens que perfazem o fornecimento, cabem a apenas
uma empresa registrada, ao passo que tornar-se-ia invidvel a contratagdo de modo
isolado desses itens. Como & sabido, a regra do fracionamento da contratagdo deve ser
aplicada nas hipéteses em que isso for possivel e representar vantagem para a
Administragdo. Essa medida visa a ampliar a competitividade, sob o pressuposto de que
a redugdo do porte aquisigdes ampliaria o universo de possiveis interessados na disputa.
No caso e, tela, essa regra, podera ser mitigada em face de limites de ordem técnica, ou
seja, o fracionamento em lotes devera respeitar a integridade qualitativa do objeto a ser
executado. O fracionamento da contratagdo podera esbarrar em impedimentos de ordem
econdmica, os quais se relacionam com o risco de o fracionamento aumentar o prego
unitério a ser pago pela Administracdo, tendo em vista que um dos itens (leitores) tem
um quantitativo muito inferior. Logo, nesta situacdo, em que pode ocorrer o aumento dos
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custos para o Poder Publico, ndo cabera falar em fracionamento, uma vez que é a sua
finalidade é a reducdo das despesas administrativas

9.2 - Neste caso, especifico, a principal justificativa para utilizar o mesmo leitor
e o mesmo medidor (sensor) de glicose, ou seja, o ndo parcelamento da
aquisicdo, é garantir a precisdo clinica e a consisténcia dos dados necessarios
para o tratamento do diabetes, uma vez que os leitores fisicos e sensores
utilizam frequéncias de comunicacgéo e criptografias proprietarias que impedem
fisicamente a leitura de dados de marcas concorrentes ou geragdes diferentes.
9.3 - Desta forma, justifica-se a unido/agrupamento dos produtos (lote global - itens
do mesmo género no mesmo lote), por considerar-se que sdo “bens de natureza nao
divisivel (ou indivisivel)”, sendo que os itens guardam compatibilidade entre si
(similaridade), e também agilizard a compra e a entrega/prestacéo de servico,
proporcionando vantagens (econdmico, operacional, finalistico, etc.), assim, se
comprados/prestados separadamente prejudicardo o resultado esperado pela
Administragdo.

10 - CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

10.1- Apds andlise da necessidade apresentada, verifica-se que a presente contratagao/
aquisicdo ndo possui interdependéncia técnica ou funcional com outras contratagbes
correlatas.

10.2- Portanto, a contratacdo pode ser realizada de forma auténoma e independente,
sem prejuizo & sua execugdo ou a eficiéncia da solugdo, ndo havendo risco de
fragmentagdo indevida de objeto ou prejuizo a economicidade.

11 - RESULTADOS PRETENDIDOS

11.1 - A presente aquisicdo tem como principais resultados pretendidos a melhoria
significativa no controle glicémico, o aumento da qualidade de vida do paciente e a
reducdo de custos hospitalares a longo prazo. Redugdo significativa dos niveis de
hemoglobina glicada, especialmente em pacientes com diabetes tipo 1 e tipo 2 em
terapia intensiva com insulina, além de diminuigdo dos episédios de hipoglicemia grave e
aumento do "tempo no alvo" (TIR -Time in Range), resultando em maior estabilidade
glicBmica. Permite o monitoramento sem "Picadas" constantes, eliminacdo da
necessidade de medicdes capilares frequentes (picadas no dedo), o que aumenta a

adesdo ao tratamento e o conforto do paciente, principalmente por se tratar de criangas
e adolescentes.

12 - PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO
CONTRATO

12.1- Para que a pretendida contratagdo tenha sucesso, & preciso que outras etapas
sejam concluidas, quais sejam:

a) elaboragdo do Termo de Referéncia;

b) elaboragédo da minuta do edital;

c) elaboracdo de minuta da ata de registro de pregos;

d) encaminhamento do processo para analise juridica;

e) andlise da manifestacdo juridica e atendimento aos apontamentos constantes no
parecer, mediante Nota Técnica com os ajustes indicados;

13
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f) publicacdo e divulgagdo do edital e anexos;

g) resposta a eventuais pedidos de esclarecimentos e/ou impugnacdo, caso aplicavel;
h) realizagdo do certame, com suas respectivas etapas;

i) assinaturas da ata de registro de pregos.

13 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS

13.1- O monitoramento digital de glicose, popularizado por Sistemas de Monitoramento
Continuo de Glicose (CGM), oferece imensos beneficios clinicos, mas gera um impacto
ambiental significativo devido & producdo intensiva de lixo eletrénico, plastico e residuos
contaminados.

13.2-A contratacdo objeto deste processo possui impactos ambientais sendo necessario a
25, adocdo de medidas mitigatérias.

Impactos ambientais identificados Medidas mitigatérias indicadas

Geracdo de residuos sdlidos contaminados Descarte em coleta seletiva, encaminhado
para descarte, diretamente no
Ambulatério de Diabetes do Municipio.

14 - DECLARACAO DE VIABILIDADE

14.1- Ap6s andlise das informagdes constantes neste Estudo Técnico Preliminar, conclui-
se que a contratacdo é viavel e necessaria para atender a demanda de pacientes
atendidos pelo Ambulatério de Diabetes da Secretaria Municipal de Saude, considerando:
- Existéncia de necessidade devidamente justificada e alinhada as atribuigbes
institucionais;
+ Previsdo da contratagdo no Plano de Contratagdes Anual;
« Especificagdes técnicas definidas de forma clara, garantindo a qualidade e a
padronizagdo dos materiais a serem adquiridos;
« Resultados pretendidos mensurdveis e compativeis com os objetivos da
Administragao;
+ Compatibilidade com a legislagdo vigente, especialmente a Lei n°® 14.133/2021 e
normas correlatas.
14.2- Dessa forma, declara-se vidvel a continuidade do processo de contratagdo,
recomendando-se a elaboracdo do Termo de Referéncia, observadas as providéncias
prévias elencadas neste documento.

15 - ANEXOS

15.1-Especificacdo e quantidades dos produtos a serem adquiridos;

Santa Cruz do Sul, 23 de agosto de 2026.
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S&o responsaveis pela elaboragdo do presente, os seguintes servidores:

SERVIDOR FUNGAO MATRICULA _|ASSINATURA
50 _ Coordenadora de
Marcia Cristina Menezes Compras 10272 %
Assistente Social do g
Carmem Maria Hamid Ambulatorio de 6228

Diabetes

DESPACHO DA AUTORIDADE SUPERIOR

Com base nas informagdes apresentadas neste Estudo Técnico Preliminar, autorizo
a elaborag@o do Termo de Referéncia para a aquisicdo de sensores de monitoramento de

glicose de forma digital.

Santa Cruz do Sul, 25 de agosto de 2026.

Telefone: (51) 3713-8100 | wwwsantacrz
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ANEXO I

ITENS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

Lote

ITEM

cop

CATMAT

/
CATSER

DESCRICAOQ

UN.
MED.

QUANT

AMOSTRA
(Sim/N3o)

MARCA PRE
APROVADA

63813

439444

Equipamento para leitura de uso
em conjunto com sensor de
monitoramento continuo de glicose
intersticial, para uso conjunto com
sensor de monitorizagdo continua
da glicose intersticial, destinado a
captacgdo,leitura,armazenamento e
visualizacdo de dados glicémicos.
O equipamento devera apresentar
as seguintes caracteristicas
minimas: Capacidade de
armazenamento de dados por até
90 (noventa) dias de uso
habitual;Tela sensivel ao toque, de
facil visualizacdo e navegacgdo;
Comunicacdo por tecnologia RFID
(ou equivalente) para iniciar novos
sensores e e realizar
escaneamento para exibigdo e
registro dos dados; Comunicagao
via Bluetooth Low Energy (BLE)
para emissdo de alarmes ao
usudrio quando os niveis de
glicose ultrapassarem limites
previamente configurados, com
notificagéo para realizagdo de
escaneamento; Conectividade por
porta USB para transferéncia de
dados e carregamento; Bateria
recarregdvel de fon-litio, com
autonomia aproximada de 4
(quatro) dias de uso habitual por
carga completa; Apresentagdo de
relatérios diretamente no visor do
equipamento, permitindo melhor
gerenciamento e
acompanhamento dos registros.
Devera possuir registro valido na
ANVISA.

UN

20

SIM

FreeStyle
Libre

63814

439443

Sensor para monitoramento

continuo de glicose intersticial, a
ser utilizado na parte posterior do
braco, de facil aplicacdo,
descartdvel, de wuso individual,
destinado a medic8o dos niveis de
glicose no liquido intersticial,
indicado para criancas e adultos
com diabetes mellitus e
gestacional.0 sistema deve ser
composto por sensor e aplicativo
compativel para smartphone e/ou
leitor especifico para pacientes que
ndo dispbem de celular, destinado
a substituir a verificacdo
convencional da glicemia capilar
no autocuidado do diabetes,
inclusive para tomada de decisdo
quanto a administracdo de
insulina.0 sensor devera

UN

700

SIM

FreeStyle
Libre
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apresentar as seguintes

caracteristicas minimas: Vida (til
de no minimo 14 (quatorze) dias
consecutivos. Leituras automaticas
de glicose disponibilizadas minuto
a minuto; Transmissdo de dados
por tecnologia Bluetooth® e/fou
por escaneamento direto, sem
necessidade de transmissor
adicional acoplado. N&o exigir
calibragdo por glicemia capilar
nem codificagdo. Faixa de medicdo
minima de 40 a 500 mg/dL;
Apresentar, a cada leitura: 1)Valor
atual da glicose; 2)Seta indicativa
de tendéncia glicémica; 3)Gréfico
histérico das dltimas 8 (oito)
horas; 4) Permitir configuracdo de
alarmes  opcionais:Alarme  de
glicose baixa configuradvel entre 60
e 100 mg/dL;Alarme de glicose
alta configuravel entre 120 e 400
mg/dL; Alarme de perda de sinal;
Ser resistente a agua; Aplicagdo
simples, realizada na regido
posterior superior do brago, sem
necessidade de profissional de
salde. o] sistema devera
possibilitar: Compartilhamento
remoto dos dados glicémicos com
profissionais de salde por meio de
plataforma de gerenciamento de
dados; Compartilhamento das
informagdes com cuidadores e
familiares por meio de aplicativo
especifico; Recuperacdo dos dados
armazenados no sensor por
Bluetooth® ou escaneamento.
Produto deverd estar com registro
vélido na ANVISA.

SubsSecretdria ddSadde
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