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Estudo Técnico Preliminar

SECRETARIA:
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

OBJETO: Registro de Precos para futura e eventual aquisicdo de sensores FreeStyle
Libre 2 Plus e leitores medidores de glicose AbbottFreeStyle Libre 2, destinados ao
atendimento de pacientes contemplados por demandas judiciais, regularmente
assistidos pela Secretaria Municipal de Saude.

1 - DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (I, §1°, 18)

A Secretaria Municipal de Salde de Santa Rita de Jacutinga possui pacientes em
acompanhamento clinico contemplados por demandas judiciais que determinam o
fornecimento continuo de sistema de monitorizacao continua de glicose composto por
sensores FreeStyle Libre 2 Plus e leitores medidores de glicose AbbottFreeStyle Libre
2.

Trata-se de insumos indispensaveis ao adequado monitoramento glicémico de
pacientes com Diabetes Mellitus gque necessitam de acompanhamento rigoroso e
continuo dos niveis de glicose, conforme prescricdo médica e determinacdo judicial

especifica.

O sistema FreeStyle Libre 2 Plus representa importante avango tecnoldgico no
controle glicémico, permitindo monitorizacdo continua da glicose intersticial,
reduzindo a necessidade de multiplas puncgdes capilares diérias, proporcionando maior

conforto, melhor adeséo terapéutica e maior seguranca clinica aos pacientes.

A auséncia desses insumos comprometeria diretamente a continuidade do tratamento,

podendo ocasionar descontrole glicémico, episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia
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e agravamento do quadro clinico, com possiveis internacdes e aumento dos custos

assistenciais ao municipio.

Além do atendimento aos pacientes atualmente cadastrados, faz-se necessaria a
previsdo de quantitativo adicional para atender eventuais novas demandas judiciais
durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, evitando desabastecimento e

garantindo resposta célere as determinages judiciais.

Diante disso, faz-se necessaria a contratacdo para fornecimento regular dos referidos

insumos, de forma planejada, continua e eficiente.
JUSTIFICATIVA PARA A REALIZA(}AO DE REGISTRO DE PRECOS

A adocédo do Sistema de Registro de Precos para futura e eventual aquisicdo de
sensores FreeStyle Libre 2 Plus e leitores medidores de glicose mostra-se a alternativa

mais adequada sob os aspectos administrativo, financeiro e operacional.

A demanda pelos produtos é recorrente, porém variavel, uma vez que depende
diretamente da existéncia de demandas judiciais ativas, novas decisdes judiciais e

inclusdo de novos pacientes beneficiarios.

Dessa forma, o Registro de Precos permite maior flexibilidade no fornecimento,
evitando aquisicdes em volume Unico, minimizando riscos de desperdicio e reduzindo

a necessidade de sucessivos procedimentos licitatorios.

Além disso, o modelo possibilita melhor planejamento orgamentério, celeridade nas
contratacdes e economicidade, assegurando atendimento continuo da politica publica

de saude.

JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO DOS SENSORES E
LEITORES

Os sensores FreeStyle Libre 2 Plus constituem insumos fundamentais para o
monitoramento continuo da glicose intersticial em pacientes diabéticos, permitindo

controle glicémico mais preciso e eficaz.
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Ja o leitor medidor de glicose AbbottFreeStyle Libre 2 € o equipamento responsavel
pela leitura, interpretacdo e armazenamento dos dados fornecidos pelo sensor, sendo

indispensavel para o funcionamento completo do sistema.
O uso combinado desses dispositivos proporciona:

» Monitoramento continuo dos niveis glicémicos;

* Reducido de pungdes digitais frequentes;

* Maior precisdo na avaliagcdo das variagdes glicémicas;
» Alarmes opcionais para hipoglicemia e hiperglicemia;
* Melhoria na adesdo ao tratamento;

* Reducdo de complicagdes agudas e cronicas.

JUSTIFICATIVA PARA A ESCOLHA DA MARCA FREESTYLE LIBRE 2
PLUS - ABBOTT

A especificacdo da marca Abbott, modelo FreeStyle Libre 2 Plus, ndo decorre de
mera preferéncia administrativa, mas exclusivamente da necessidade de atendimento
as prescricdes meédicas e as determinacfes judiciais especificas dos pacientes

beneficiarios.

Em demandas judiciais dessa natureza, a Administracdo Publica deve observar
rigorosamente 0 objeto determinado em decisdo judicial, especialmente quando
houver prescricdo expressa de marca, tecnologia ou sistema especifico de

monitorizacao glicémica.

A indicacdo da marca ABBOTT decorre, portanto, exclusivamente do cumprimento
de demandas judiciais e de prescricbes médicas especificas dos pacientes
beneficiarios, ndo sendo possivel a substitui¢cdo unilateral por tecnologia diversa sem

expressa autorizagdo medica e/ou judicial.

A substituicdo unilateral por tecnologia diversa, sem respaldo médico e judicial,
podera comprometer a eficacia terapéutica, além de caracterizar eventual

descumprimento da obrigac&o judicial imposta ao municipio.
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Assim, a indicacdo da marca encontra respaldo técnico, médico e juridico,
fundamentando-se no interesse publico, na protecdo a saude dos pacientes e no fiel

cumprimento das ordens judiciais.

JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO ESTIMADO PARA 12 MESES

O quantitativo estimado foi definido com base na demanda atual de pacientes
judicializados e na previséo de eventuais novos pacientes durante a vigéncia da Ata de

Registro de Precos.

Atualmente, 0 municipio possui 02 (dois) pacientes em uso regular do sistema.

Cada paciente utiliza, em média:

* 01 leitor medidor (uso continuo, ndo descartavel);
* 02 sensores por mes;

* 24 sensores por ano.

Com base nisso, a demanda minima anual para os pacientes atualmente cadastrados

corresponde a:

* 02 leitores;

* 48 sensores/ano.

Considerando a necessidade de margem de seguranca para novas demandas judiciais,
foi estabelecido o quantitativo estimado de:

* 72 sensores FreeStyle Libre 2 Plus
* 05 leitores medidores AbbottFreeStyle Libre 2

Tal quantitativo visa garantir o fornecimento continuo durante 12 meses, evitando

desabastecimentos e assegurando regularidade no atendimento.
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CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que a realizacdo do Registro de Pregos para futura e
eventual aquisicdo de sensores FreeStyle Libre 2 Plus e leitores AbbottFreeStyle

Libre 2 é tecnicamente viadvel, necessaria e vantajosa para a Administracao Publica.

2 — DA PREVISAO DA CONTRATAGCAO (I1, §1°, 18)

Destaca-se que a contratagdo em comento ndao possui previsao junto ao Plano Anual

de Contrataces, perante o seguinte ramo/CNAE:
* 4773-3/00 — Comeércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

O CNAE indicado acima € o principal, podendo ser admitida no certame licitatério a
participacdo de empresas com CNAE diverso, desde que compativeis com o objeto
licitado ou que apresentem documentacdo técnica que comprove aptiddo para o

fornecimento.

3 - DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO, ESTIMATIVA DA
QUANTIDADE E LEVANTAMENTO DE MERCADO (I11, 1V eV, §1°, 18)

A empresa contratada devera prestar/fornecer/executar conforme disposto:

Ite

_ Valor
] Uni [Quan )
Descricdo g . Empl |[Emp2 |[Emp3 |Médio
Unitario

Valor
Médio Total

Sensor FreeStyle Libre 2 Plus, com

duracdo de até 15 dias, possui
R$ R$ R$ R$

alarmes opcionais de glicose|UN 72
572,50 |600,00 |565,00 |579,17

alta/baixa e alta precisdo, indicado

para maiores de 2 anos. Leituras

R$ 41.700,24
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automaticas: atualiza os niveis de
glicose no aplicativo a cada minuto.
Alarmes em tempo real: alerta
opcionalmente sobre hipoglicemia
ou hiperglicemia. Duracdo e
conforto: o sensor dura até 15 dias,
é resistente a agua e aplicado na
parte posterior do braco. Melhor
precisao analitica.
Compartilhamento: permite
compartilhamento de dados com
cuidadores e profissionais de saude
por aplicativo compativel. A
embalagem contém: 01 sensor
FreeStyle Libre 2 Plus, 01 aplicador
do sensor e folheto de instrucdes do
produto. Marca: ABBOTT

O leitor FreeStyle Libre 2 é um
dispositivo compacto da Abbott que
realiza a leitura do sensor aplicado
no brago, exibindo niveis de glicose
em aproximadamente 1 segundo.
Oferece dados minuto a minuto,
setas de tendéncia, historico de até
2 |8 horas e alarmes opcionais de|UN
hipoglicemia e  hiperglicemia.
Composicdo do leitor FreeStyle
Libre 2: leitor digital compativel
com o sensor FreeStyle Libre 2
Plus, capacidade de armazenamento
de até 90 dias de dados, bateria

recarregavel de longa duragéo,

R$
593,00

R$
590,00

R$
565,00
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leitura rapida, transmisséao

automética dos dados do sensor
para o leitor ou smartphone.
Embalagem contém: 01 leitor
FreeStyle Libre 2, 01 cabo USB, 01
adaptador de energia, 01 manual do
usuario e 01 guia de referéncia
rapida. Marca: ABBOTT

Os produtos deverdo:

» Ser de alta qualidade, isentos de defeitos de fabricagdo, falhas, vicios, danos ou
quaisquer inconformidades que comprometam sua funcionalidade, seguranga ou

confiabilidade;

» Ser entregues devidamente acondicionados, em embalagens originais do fabricante,

integras, lacradas e em perfeitas condi¢des de uso;

» Ser produtos novos, sendo expressamente vedado o fornecimento de produtos
remanufaturados, recondicionados, reutilizados, fracionados, abertos ou com qualquer

indicio de uso anterior;

+ Atender integralmente as especificagoes técnicas constantes do Termo de

Referéncia, bem como as normas e legislacdes vigentes aplicaveis;

* Possuir registro ou regularizacao valida junto 8 ANVISA, devendo tal comprovagao

ser apresentada sempre que solicitada pela Administracao;

* Em caso de -constatagdo de defeitos, irregularidades, divergéncias ou
inconformidades, os produtos deverdo ser substituidos integralmente no prazo

méaximo de 05 (cinco) dias Uteis, sem qualquer onus adicional para a Administragéo.

4 — DO LEVANTAMENTO DE MERCADO (V, 81° 18)
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Realizou-se pesquisa perante o mercado atual sobre as possibilidades existentes para
sanar a necessidade apresentada. Desse levantamento, observou-se que a contratacéo,
tal como disposta no procedimento e anexos, apresenta-se como a solugdo mais viavel
ao caso em andlise, dentre as alternativas possiveis.
Os estudos propostos enfatizam a necessidade de aquisicdo dos produtos por meio de
licitagdo para Registro de Precos, na modalidade pregdo, preferencialmente
eletrénico, pelo menor valor por item, uma vez que varias empresas comercializam os
produtos supramencionados, possibilitando disputa entre potenciais interessados,
promovendo economicidade para a Administracéo.
Planilha de precos contendo os or¢amentos prévios obtidos, nos moldes do art. 23 da
Lei n® 14.133/2021.
5-ESTIMATIVA DE VALOR (VI, §1°, 18)
Valor
Ite Uni (Quan Valor
Descricdo Empl |[Emp2 |[Emp3 |Médio
m d |t ~ |Médio Total
Unitéario
Sensor FreeStyle Libre 2 Plus, com
duracdo de até 15 dias, possui
alarmes opcionais de glicose
alta/baixa e alta precisdo, indicado
para maiores de 2 anos. Leituras R$ R$ R$ R$
1 ) ) ] UN | 72 R$ 41.700,24
automaticas: atualiza os niveis de 572,50 600,00 |565,00 |579,17
glicose no aplicativo a cada minuto.
Alarmes em tempo real: alerta
opcionalmente sobre hipoglicemia
ou hiperglicemia. Duracdo e
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conforto: o sensor dura até 15 dias,
é resistente a agua e aplicado na
parte posterior do braco. Melhor
precisao analitica.
Compartilhamento: permite
compartilhamento de dados com
cuidadores e profissionais de satude
por aplicativo compativel. A
embalagem contém: 01 sensor
FreeStyle Libre 2 Plus, 01 aplicador
do sensor e folheto de instru¢des do
produto. Marca: ABBOTT

O leitor FreeStyle Libre 2 é um
dispositivo compacto da Abbott que
realiza a leitura do sensor aplicado
no brago, exibindo niveis de glicose
em aproximadamente 1 segundo.
Oferece dados minuto a minuto,
setas de tendéncia, histérico de até
8 horas e alarmes opcionais de
hipoglicemia e  hiperglicemia.
Composicdo do leitor FreeStyle R$ R$ R$ R$
2 UN 5 R$ 2.913,35
Libre 2: leitor digital compativel 593,00 590,00 565,00 582,67
com o sensor FreeStyle Libre 2
Plus, capacidade de armazenamento
de até 90 dias de dados, bateria
recarregavel de longa duracéo,
leitura rapida, transmissao
automatica dos dados do sensor
para o0 leitor ou smartphone.
Embalagem contém: 01 leitor
FreeStyle Libre 2, 01 cabo USB, 01
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adaptador de energia, 01 manual do
usuario e 01 guia de referéncia
rapida. Marca: ABBOTT

VALOR TOTAL ESTIMADO: R$ 44.613,59

Estima-se como gasto com a presente contratacdo o importe de R$ 44.613,59

(quarenta e quatro mil, seiscentos e treze reais e cinquenta e nove centavos).

O valor acima foi aferido por meio de pesquisa realizada conforme disposto em

certidOes e cotacOes anexas, conferindo legitimidade ao valor calculado.
6 — DA SOLUCAO COMO UM TODO (VII, §1°, 18)
A contratacdo pretendida atende a solu¢do como um todo, da seguinte forma:

A contratacdo contempla o fornecimento de sensores FreeStyle Libre 2 Plus e leitores
medidores de glicose AbbottFreeStyle Libre 2, assegurando o cumprimento das

determinac0es judiciais e a continuidade do tratamento dos pacientes assistidos.

O fornecimento seré realizado de forma parcelada, conforme a demanda efetiva da
Secretaria Municipal de Saude, durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos,
possibilitando maior flexibilidade administrativa, controle de estoque, mitigacdo de

desperdicios e prevencdo de desabastecimentos.

A solucdo proposta garante a continuidade do servi¢o publico de salude, promove a
eficiéncia operacional, a economicidade dos recursos publicos e maior seguranca

clinica aos pacientes.

Alem disso, o sistema de monitorizagdo continua da glicose proporciona melhora
significativa no acompanhamento terapéutico, permitindo intervencbes mais rapidas
diante de alteragdes glicémicas e contribuindo para redugdo de complicagdes agudas e

cronicas associadas ao Diabetes Mellitus.
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7 —-DO PARCELAMENTO DA CONTRATACAO (VIII, §1°, 18)

Por se tratar de Registro de Precos, a Administracdo se reserva o direito de solicitar 0s
produtos conforme a necessidade, dentro da vigéncia da Ata de Registro de Pregos, a

contar da data de sua assinatura.

O fornecimento seré parcelado, mediante emissdo de autorizagdo de fornecimento ou

nota de empenho, conforme demanda da Secretaria Municipal de Saude.

O prazo de entrega dos materiais deverd ser de até 15 (quinze) dias corridos,

contados a partir do recebimento da nota de empenho pelo fornecedor.

Os materiais deverdo ser entregues em local designado pela Secretaria Municipal de
Saude de Santa Rita de Jacutinga — MG.

8 - DOS RESULTADOS (IX, §1°, 18)

Pretende-se, com a presente contratacdo, atender a necessidade da Administracdo, de

modo a;

* Garantir fornecimento continuo e regular dos sensores e leitores aos pacientes

judicializados;

» Assegurar cumprimento das decisdes judiciais impostas a0 municipio;
* Reduzir riscos de descontinuidade terapéutica;

» Melhorar o controle glicémico dos pacientes assistidos;

* Reduzir complicag¢des decorrentes de descontrole glicémico;

* Promover maior eficiéncia, economicidade e qualidade na prestacdo do servigo

publico de saude.
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Com a implementacdo da solucdo proposta, espera-se assegurar a efetividade da
politica publica de saude, garantindo assisténcia adequada aos pacientes beneficiarios

das demandas judiciais.

9 — DAS PROVIDENCIAS PREVIAS A CELEBRAGCAO DO CONTRATO (X,
§1°, 18)

N&o se verificam necessidades de adequacgdes estruturais, fisicas ou operacionais

relevantes para a execucdo da contratacdo pretendida.

A Secretaria Municipal de Salude ja dispGe de estrutura administrativa e logistica
adequada para recebimento, conferéncia, armazenamento e distribuicdo dos produtos
aos pacientes contemplados por demandas judiciais.

Os servidores responsaveis pela gestdo e fiscalizagdo contratual possuem
conhecimento técnico suficiente para acompanhamento da execugdo contratual,

recebimento dos produtos e conferéncia das especificagoes exigidas.

Dessa forma, ndo ha necessidade de providéncias prévias adicionais para a celebracao

da contratacao.

10 - DOS POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS
MITIGADORAS (XI, §1°, 18)

A contratacdo pretendida poderd gerar impactos ambientais relacionados
principalmente ao descarte de sensores utilizados, embalagens e materiais acessorios

apos o uso pelos pacientes.
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Embora os impactos ambientais decorrentes da contratacdo sejam considerados
reduzidos, recomenda-se a adocdo de medidas mitigadoras visando o descarte

ambientalmente adequado dos residuos gerados.

Como medidas mitigadoras, recomenda-se:

* Orientagdo aos pacientes quanto ao descarte adequado dos sensores utilizados;
* Descarte ambientalmente correto das embalagens e materiais acessorios;

« Observancia das normas sanitarias e ambientais vigentes aplicaveis ao

gerenciamento de residuos.

Dessa forma, entende-se que 0s impactos ambientais decorrentes da contratagdo sao
reduzidos e passiveis de controle mediante adocéo das medidas descritas.

11 - DECLARACAO DE VIABILIDADE (XII, §1°, 18)

Diante de todo o exposto no presente Estudo Técnico Preliminar, conclui-se que a
contratacdo para futura e eventual aquisicdo de sensores FreeStyle Libre 2 Plus e

leitores medidores de glicose AbbottFreeStyle Libre 2 mostra-se:

 Tecnicamente viavel;

* Operacionalmente adequada;

* Financeiramente compativel com a necessidade administrativa;

* Necessaria ao interesse publico;

* Essencial ao cumprimento das determinacdes judiciais e continuidade da assisténcia

a saude.

A solucdo escolhida apresenta-se como a mais vantajosa para a Administracdo
Pablica, atendendo aos principios da legalidade, eficiéncia, economicidade,

razoabilidade, continuidade do servico publico e supremacia do interesse publico.
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Dessa forma, opina-se pelo prosseguimento do processo licitatorio para futura e
eventual aquisicdo dos referidos produtos, por meio de Pregdo, preferencialmente
eletronico, pelo Sistema de Registro de Pregos, com critério de julgamento pelo

menor prego por item, nos termos da Lei Federal n® 14.133/2021.

Klécio de Carvalho Silva
Secretario Municipal de Saude
CPF: 686.226.196-72



