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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Objetivo:

Contratagdo de empresa para Aquisicdo de sensores e leitores de monitorizagao
continua de glicose, classificados como bens de natureza comum conforme condigdes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Area requisitante da contratacdo: Secretaria Municipal de Saude
- INFORMAC@ES GERAIS
1. Equipe de Planejamento

Nome Cargo/funcdo | Matricula E-mail
Mylene Secretaria de | 1396706 | gabinete.sms@itajai.sc.gov.br
Martins Saude
Lavado
Kelly Eskelsen | Diretora 1929907 | diretoriaexecutivasaude@itajai.sc.gov.br
Executiva de
Saude

Gerusa Brum | Gerente das | 2363003 | gerencia.especializada@itajai.sc.gov.br
Pontes Especialidades

Michelly Enfermeira 2319301 | michelly.fachin@itajai.sc.gov.br
Fernanda
Fachin

Il — DIAGNOSTICO SITUACAO ATUAL

2. Descrigao do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, §
12, |, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).

No ambito do municipio, verifica-se a inexisténcia de Sistema de Monitoramento
Continuo de Glicose (CGM) disponivel na rede publica de saude, situacdo que acarreta
prejuizos relevantes, especialmente para criancas e adolescentes diagnosticados com
diabetes mellitus tipo 1. Entre os principais impactos observados, destacam-se:

e Desconforto e sofrimento evitdveis: A necessidade de multiplas puncdes
digitais diarias para afericdo da glicemia provoca dor, desgaste emocional e
resisténcia ao acompanhamento terapéutico.

e Aumento do risco de descompensacdes glicémicas: A auséncia de
monitoramento continuo dificulta a identificacdo precoce de episédios de
hipoglicemia e hiperglicemia, elevando o risco de intercorréncias clinicas e
internagdes.

e Reducdo da seguranca no periodo noturno: Sem acompanhamento em tempo
real, responsaveis ndo conseguem detectar prontamente variagdes glicémicas
potencialmente graves durante o sono.

e Prejuizo a adesdo terapéutica: Métodos invasivos e repetitivos tendem a
reduzir a regularidade do controle glicémico, comprometendo a efetividade do
tratamento.
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Com vistas a mitigacdo desses problemas, pretende-se a aquisicdao de Sistema
de Monitoramento Continuo de Glicose, composto por sensores cutaneos e dispositivo
leitor digital, destinado a pacientes com diabetes mellitus tipo 1 acompanhados pela
rede municipal. A tecnologia permite aferi¢ao intersticial em tempo real, com registro
e transmissao continua de dados, reduzindo a necessidade de pungdes digitais
frequentes e ampliando a qualidade das informacdes clinicas disponiveis.

A adogdo do sistema mostra-se necessaria e adequada, pois:

e Promove melhor qualidade de vida aos usuarios, ao reduzir procedimentos
invasivos e ampliar a seguran¢a do acompanhamento, inclusive no periodo
noturno.

e Favorece o controle glicémico e a prevengdao de complicagdes, possibilitando
identificagdo tempestiva de variagdes criticas e intervengao precoce, com
potencial reducao de internagdes.

e Qualifica 0 acompanhamento assistencial, fornecendo dados detalhados que
subsidiam avaliagao clinica mais precisa, ajustes terapéuticos individualizados e
observancia de protocolos assistenciais.

e Atende as especificidades da populacdo pediatrica e adolescente, mais
suscetivel a impactos fisicos e emocionais decorrentes de métodos tradicionais
de monitoramento, contribuindo para maior adesdo ao tratamento e seguranca
familiar.

Dessa forma, a solugcdo proposta demonstra alinhamento com o interesse
publico, com os principios da eficiéncia e da economicidade, e com a necessidade de
oferta de tecnologia assistencial capaz de melhorar desfechos clinicos e otimizar a
gestdo do cuidado no ambito do sistema municipal de saude.

3. Demonstragdo da previsdo da contratagdo com o Plano Anual de ContratagGes
(art. 18, § 19,11, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

A demanda foi identificada posteriormente a elaboracdo do Plano Anual de
Contrata¢Oes, motivo pelo qual serd incluida na atualizacdo do planejamento anual da
Secretaria Municipal de Saude.

4. Descrigao dos requisitos da potencial contratagao (art. 18, § 19, lll, da Lei Federal
n2 14.133, de 2021

A empresa licitante devera apresentar Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria,
expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, tal como exigido pela Lei
Federal n2. 6.360/76 (art. 22), Decreto Federal n2. 8.077/2013 (art. 22) e Portaria
Federal n2. 2.814 de 29/05/98;

Licenga de Funcionamento e Atestado de Capacidade Técnica.

Em relagdo aos produtos, deverdo apresentar prazo de validade superior a 12
meses, contados a partir do momento da entrega, devendo ser entregues na
embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de violagao, aderéncia ou umidade
- sem inadequacdo de conteuldo, e identificadas as condi¢cdes de temperatura exigidas
em rétulo.

Os sensores e equipamentos deverdo possuir registro ou cadastro ativo junto a
ANVISA, nos termos da Lei n? 6.360/1976 e da regulamentacdo sanitaria vigente.

A contratacdo devera atender as disposicoes da legislacdo vigente no que tange
a regulamentacdo da licitacdo, conforme Lei n? 14.133/2021.
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5. Estimativas das quantidades para contratacao, acompanhadas de memdrias de
calculo e dos documentos que lhe dao suporte (considerar interdependéncias com
outras contratacoes, de modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 12, IV, da
Lei Federal n2 14.133, de 2021)

A estimativa do quantitativo foi realizada com base nos dados assistenciais da
Secretaria Municipal de Saude de Itajai, considerando o numero de pacientes
diagnosticados com Diabetes Mellitus Tipo 1 atualmente acompanhados pelos servigos
da rede municipal de saude. Levantamento realizado junto aos registros assistenciais e
as unidades de acompanhamento especializado indica a existéncia aproximada de 500
usuarios elegiveis ao uso da tecnologia de monitorizagao continua de glicose.

Para fins de dimensionamento da demanda anual de sensores, foi considerada
a vida util média do sensor de monitorizacdo continua de glicose de até 14 dias,
conforme especificagOes técnicas usualmente adotadas pelos fabricantes e descritas
no objeto da contratacdo. Dessa forma, cada usudrio necessita, em média, dois
sensores por més, totalizando aproximadamente 24 sensores por paciente ao ano.

Assim, considerando o publico estimado de 500 pacientes e a necessidade de
substituicdo periédica dos sensores, chega-se ao quantitativo aproximado de 12.000
sensores por ano, numero que garante a continuidade do monitoramento glicémico
dos usudrios durante todo o periodo de execug¢do contratual.

O quantitativo estimado mostra-se, portanto, compativel com a demanda
assistencial identificada no municipio, assegurando regularidade no acompanhamento
clinico dos pacientes e adequada implementacdo da tecnologia no ambito da rede
municipal de saude.

LOTE |ITEM |OBJETO QUANTIDADE

SENSOR - Sensor a ser utilizado com aplicativo compativel, para
medigao de niveis de glicose em pessoas com no minimo 2 anos de
idade, com ou sem diabetes mellitus, incluindo gestantes. O sensor

e o dispositivo compativel se destinam a substituir o teste de
glicose no sangue no auto cuidado de diabetes, incluindo a
dosagem de insulina. A vida Util do sensor devera ser de, no

1 1 |minimo, 14 (catorze) dias, admitindo-se periodo superior conforme
especificagdao do fabricante. Leitura de glicose disponibilizada em
tempo real ou curtos periodos de tempo, via Bluetooth ou
escaneamento, sem necessidade de calibracdo e nem de
codificacdo. Cada leitura fornece o valor da leitura da glicose a seta
de tendéncia e o grafico histérico das leituras. Permitir a aplicacdo
do sensor em diferentes regides do corpo, tais como braco,
abddmen ou outros locais, desde que expressamente indicados em
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bula, manual do fabricante e no respectivo registro sanitario junto
a ANVISA, asseguradas as condicdes de seguranca e eficacia clinica.
Resistente a d4gua. Transmissdo de dados por Bluetooth. Sistema
composto por sensor em conjunto com aplicativo compativel,
possibilitando que o usuario configure alarmes. As medigdes
realizadas pelo sistema deverao atender aos parametros definidos
nas diretrizes clinicas de controle glicEmico aplicaveis as
populagdes adulta e pediatrica, contemplando valores
clinicamente relevantes para identificacdo de hipo e
hiperglicemias. Admite-se, como referéncia minima, faixa
aproximada entre 40 mg/dL e 450 mg/dL, ou equivalente, desde
que clinicamente validada.

EQUIPAMENTO DE LEITURA (MONITOR EXTERNO) - Em regime de
comodato. O equipamento para leitura de uso em conjunto com
sensor de monitoramento conjunto de glicose, com capacidade de
armazenamento de dados. Tela sensivel ao toque e conectividade
através de porta USB ou similar, bateria recarregavel. Comunica¢do
RFID ou sistema similar, para iniciar novos sensores e escanear
sensores para exibir e registrar dados e usa comunica¢ao. Emitir
alarmes para o usuario, notificando para realizar um
escaneamento quando a glicose ultrapassar o limite alto ou baixo.
Gerar relatérios que deverdo conter informagGes suficientes para
avaliacdo do controle glicémico, tais como tendéncias,
variabilidade, registros historicos e periodos fora da faixa alvo.
Possuir glicosimetro integrado de glicose e de cetona, compativel
com tiras de glicose e cetona no sangue, com intervalo ensaio de
glicose de, no minimo, 20 a 500 mg/dL e intervalo do ensaio de
cetona no sangue de, no minimo, 0,0 mmo/L a 8,0 mmo/L. Possuir
manual do usuario em Portugués de facil leitura. Deve haver
compatibilidade entre o sensor e o equipamento de leitura.

500

11l - PROSPECCAO DE SOLUCOES

6. Levantamento mercadoldgico (que consiste na andlise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e economica da escolha do tipo de solugao a contratar) (art. 18, §
12, V, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

O presente levantamento tem por finalidade analisar as alternativas disponiveis
no mercado para monitoramento glicémico de pacientes pediatricos com Diabetes
Mellitus Tipo 1 acompanhados pela rede municipal de saude, bem como justificar
técnica e economicamente a solugdo a ser contratada.
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Atualmente, o controle glicémico é realizado predominantemente por meio de
glicosimetros convencionais, que demandam multiplas puncBes capilares diarias.
Embora clinicamente eficaz, esse método apresenta limitacdes relevantes,
especialmente na populagdo infantil, pois ocasiona dor recorrente, desconforto e, por
vezes, resisténcia ao monitoramento, fatores que prejudicam a adesdo terapéutica e
elevam o risco de descompensacdes glicémicas.

O mercado de dispositivos médicos dispde, como alternativa tecnoldgica
consolidada, de sistemas de Monitoriza¢gdo Continua de Glicose (CGM), compostos por
sensor subcutaneo de uso prolongado e dispositivos de leitura e visualizagdo de dados.
Esses sistemas realizam medigOes periddicas da glicose no liquido intersticial,
fornecendo informagdes continuas e detalhadas sobre a variagao glicémica do
paciente.

A utilizacdo dessa tecnologia encontra respaldo em evidéncias cientificas
consolidadas e constitui padrdao internacional de monitoramento em ambiente
ambulatorial e domiciliar. Trata-se de solugao com registro sanitario ativo na ANVISA,
seguranga comprovada, ampla aceitabilidade pelos usudrios e viabilidade logistica para
fornecimento em escala. Outras alternativas tecnoldgicas existentes apresentam
restricGes quanto a validacdo clinica, aplicabilidade fora do ambiente hospitalar,
maturidade regulatéria ou grau de invasividade, ndo se mostrando aptas a atender, de
forma adequada, aos objetivos assistenciais pretendidos.

Os sistemas CGM permitem acompanhamento remoto por aplicativo e emissdo
de alertas em situa¢Oes de variacOes glicémicas criticas, favorecendo intervencgées
tempestivas. Sob a perspectiva assistencial, representam avanco relevante na
abordagem do diabetes pediatrico, ao reduzir procedimentos invasivos, aumentar a
adesdo ao tratamento e qualificar o controle clinico. Ainda que o custo inicial seja
superior ao método convencional, a literatura e a pratica assistencial indicam potencial
reducdo de complicagcOes agudas e cronicas, com impacto positivo na qualidade de
vida dos pacientes e possivel diminuicdo de gastos assistenciais futuros.

A solucdo tecnicamente mais adequada identificada consiste no fornecimento
integrado do sistema, contemplando sensores, equipamento leitor e plataforma de
software. Esse modelo assegura compatibilidade plena entre os componentes,
integridade e rastreabilidade das informagdes clinicas, suporte técnico centralizado e
responsabilizacdo Unica do fornecedor pelo desempenho global do sistema.

A fragmentacdo do objeto em itens independentes acarretaria riscos de
incompatibilidade tecnoldgica, dificuldade de integracdo de dados, dispersdo de
responsabilidades contratuais e potencial prejuizo a seguranga do paciente e a
continuidade assistencial. Dessa forma, a contratagao em lote Unico configura medida
tecnicamente justificada, nos termos da Lei n? 14.133/2021, por representar solugdo
mais eficiente e segura para a Administragao.

No que se refere ao equipamento de leitura, verificou-se que sua
disponibilizagdao em regime de comodato constitui pratica consolidada no mercado de
monitorizagao continua de glicose. Sob os principios da economicidade, eficiéncia e
planejamento, tal modelo mostra-se vantajoso para a Administragdo, pois reduz o
dispéndio inicial com aquisicdo de hardware, transfere ao fornecedor a
responsabilidade por manutencdo, substituicdo e suporte técnico, e assegura
previsibilidade orcamentaria durante a execucdo contratual.
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A exigéncia de monitor externo dedicado também se justifica pelo perfil
predominante dos usuarios, criangas e adolescentes, garantindo acesso continuo as
informacgdes glicEmicas mesmo na indisponibilidade de aplicativos méveis, seja por
limitacdes técnicas, auséncia de conectividade ou restricdes de uso de dispositivos
pessoais. O equipamento deve disponibilizar, de forma autbnoma, os mesmos dados
essenciais fornecidos pela aplicagdo digital, assegurando redundancia operacional e
maior seguranca assistencial.

Nesse contexto, a solugao que melhor atende ao interesse publico consiste na
contratagdo integrada dos sensores com a disponibilizagdo do leitor em comodato,
vinculada ao fornecimento dos insumos. Tal arranjo assegura compatibilidade
tecnoldgica, continuidade operacional, suporte unificado e melhor relagao custo-
beneficio para o municipio, demonstrando-se técnica, econbmica e
administrativamente mais vantajoso.

6.1. PREFERENCIA ME/EPP: NAO

A presente contratagdo ndao serd realizada com exclusividade para
microempresas e empresas de pequeno porte, nos termos do art. 48 da Lei
Complementar n? 123/2006.

A justificativa decorre das caracteristicas do objeto, que envolve o
fornecimento de sistema de monitorizagdo continua de glicose composto por sensores
e equipamento de leitura compativel, com exigéncia de registro sanitdrio junto a
ANVISA e fornecimento continuo de insumos em quantitativo compativel com a
demanda assistencial da rede municipal de saude.

No levantamento de mercado realizado, verificou-se que os fornecedores aptos
a atender integralmente as exigéncias técnicas e regulatdrias do objeto sdo, em sua
maioria, fabricantes ou distribuidores especializados, ndo sendo possivel identificar
nimero suficiente de microempresas ou empresas de pequeno porte que garantam
competitividade adequada caso fosse adotada a exclusividade prevista na Lei
Complementar n2 123/2006.

Dessa forma, a aplicagao de exclusividade poderia restringir a competitividade
do certame e comprometer a obtencdo da proposta mais vantajosa para a
Administracdo Publica.

Ressalta-se, entretanto, que serdo assegurados as microempresas e empresas
de pequeno porte todos os beneficios previstos na Lei Complementar n? 123/2006,
especialmente aqueles relacionados ao tratamento diferenciado em caso de empate
ficto e a possibilidade de regularizacao fiscal tardia.

7. Estimativa do valor da contratagao (art. 18, § 12, VI, da Lei Federal n? 14.133, de
2021)

A estimativa de valor da contratacao foi elaborada com base em pesquisa
realizada no Portal Nacional de Contratagdes Publicas - PNCP, bem como em
contratagdes publicas similares realizadas por outros entes federativos, incluindo a
Licitagdo n2 027/2025. Foram analisados valores praticados em contratagdes com
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objeto equivalente, considerando caracteristicas técnicas, quantitativos e periodo de
vigéncia, a fim de obter parametro de mercado compativel com a realidade da
Administracdo Publica. O valor total estimado para esta contratacdo é de RS
5.745.175,00.

IV - SOLUGAO ESCOLHIDA
8. Descrigao da solugdo escolhida (art. 18, § 12, VII, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

O mercado de sensores para monitorizagdo continua de glicose apresenta
diversidade de fabricantes e solugbes tecnoldgicas equivalentes, circunstancia que
favorece a competitividade e possibilita a Administragcdo Publica obter propostas mais
vantajosas mediante regular processo licitatério.

Considerando que é possivel estimar apenas a demanda inicial de pacientes
elegiveis ao programa, mas ndo prever com precisao a quantidade de novos usudrios
ao longo da vigéncia contratual, verifica-se que o Sistema de Registro de Precos
configura a solucdo mais adequada sob os aspectos técnico, operacional e
orcamentdrio. Esse modelo permite a selegao de proposta mais vantajosa mediante
disputa competitiva, sem obrigatoriedade de contratacdo imediata da totalidade
estimada, possibilitando aquisicdes conforme a necessidade efetivamente verificada.

A adocdo do Registro de Precos assegura maior flexibilidade administrativa,
pois viabiliza contratagGes futuras e parceladas, de acordo com a evolugcdo da
demanda assistencial, ao mesmo tempo em que mantém os valores adjudicados
durante a vigéncia da ata, resguardando a Administracdo de oscilacbes de mercado e
garantindo previsibilidade financeira.

Além disso, o modelo contribui para a continuidade do atendimento aos
pacientes indicados clinicamente, evitando desabastecimentos e interrupgGes
terapéuticas, circunstancias que poderiam comprometer o acompanhamento
adequado e gerar riscos assistenciais. Dessa forma, a solugdo escolhida demonstra
aderéncia aos principios da eficiéncia, economicidade, planejamento e continuidade
do servico publico, atendendo plenamente as diretrizes estabelecidas pela Lei n?
14.133/2021.

COMPARATIVO DE SOLUCOES

O comparativo entre as solugdes identificadas tem por finalidade demonstrar,
de forma estruturada, as vantagens e limitagdes de cada alternativa disponivel no
mercado para monitoramento glicémico de pacientes com Diabetes Mellitus Tipo 1,
subsidiando a escolha da solugdo mais vantajosa para a Administragdao Publica.

A analise considerou os seguintes critérios:

| — Vantajosidade econ6mica, considerando custos de aquisi¢cdo, insumos e impacto
assistencial;

Il — Eficiéncia administrativa, relacionada a facilidade de gestdo e operacionalizacdo do
servico;

i - Continuidade e seguranca assistencial;
IV — Incorporacdo tecnoldgica e qualidade das informagbes clinicas;
V — Aceitacdo e adesdo do usuario ao tratamento.

Foram analisadas as seguintes solugdes:
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Solugdo 1: Monitoramento por glicosimetro convencional (puncdo capilar com tiras
reagentes);

Solugdo 2: Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose — CGM (sensor +
leitor/aplicativo);

Solugdo 3: Outras tecnologias emergentes ou monitoramento hospitalar especializado.

i g

Requisitos Solugdo 1 Solugdo 2 Solugdo 3

Atende parcialmente (menor
custo unitario, porém maior
consumo de insumos e

N3o atende (custos
elevados e baixa

Atende (melhor controle

Vantajosidade clinico e potencial reducdo de

econdmica menor efetividade clinica)  complica¢des e internagdes) viabilidade operacional)
Atende parcialmente
(controle fragmentado e Atende (dados automaticos,
Eficiéncia dependente de registros  relatdrios e acompanhamento

administrativa

Continuidade e

manuais)

N3o atende plenamente

clinico mais qualificado)

Atende (monitoramento
continuo, alarmes e

N3o atende

seguranga (monitoramento pontuale acompanhamento em tempo

assistencial auséncia de alertas) real) Atende parcialmente
Incorporagao

tecnoldgica N3o atende Atende Atende parcialmente

Atende parcialmente
Aceitacdo e (procedimento invasivo e
adesdo do doloroso, especialmente  Atende (menor invasividade e
paciente para criancas) maior adesdo ao tratamento) Nao atende

A solucdo baseada em glicosimetros convencionais, embora amplamente
utilizada, apresenta limitagGes relevantes, especialmente para o publico pediatrico,
pois exige multiplas puncdes didrias e fornece apenas medi¢des pontuais, dificultando
a identificagdo precoce de variagdes glicémicas e reduzindo a adesdo ao
acompanhamento terapéutico.

Por sua vez, os Sistemas de Monitorizacdo Continua de Glicose (CGM)
representam tecnologia consolidada no acompanhamento de pacientes com diabetes,
permitindo medigdes frequentes da glicose intersticial, geragao de dados histéricos,
identificagao de tendéncias glicémicas e emissdao de alertas para eventos de hipo ou
hiperglicemia. Esses recursos favorecem intervencdes clinicas mais precoces e melhor
controle metabdlico.

Adicionalmente, a solucdo baseada em sensores proporciona reducdo de
procedimentos invasivos, maior conforto ao paciente, especialmente em criangas e
adolescentes, e melhor qualidade das informagGes clinicas disponiveis para
acompanhamento médico.
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As demais tecnologias disponiveis no mercado apresentam restrigdes
relacionadas a aplicabilidade ambulatorial, maturidade regulatéria ou viabilidade
logistica, ndo se mostrando adequadas para implementagao em larga escala na rede
municipal de saude.

Diante da anadlise realizada, conclui-se que a adog¢ao do Sistema de
Monitorizacdo Continua de Glicose (CGM), composto por sensores e equipamento de
leitura integrado, representa a solucdo que melhor atende aos critérios de eficiéncia
assistencial, seguranca do paciente, incorporacdo tecnoldgica e qualidade do
acompanhamento clinico.

Assim, a contratacdo do sistema integrado demonstra-se tecnicamente
adequada, economicamente viavel e alinhada ao interesse publico, contribuindo para
a melhoria do cuidado em saude e para a qualificacdo do acompanhamento de
pacientes com Diabetes Mellitus Tipo 1 na rede municipal.

9. Justificativas para o parcelamento ou ndo da contratagdo (art. 18, § 12, VIlI, da Lei
Federal n? 14.133, de 2021)

Esta contratacdo sera realizada em lote Unico, contemplando conjuntamente o
sensor de glicose e o equipamento de monitorizagdo dos dados, este ultimo a ser
disponibilizado em regime de comodato. O agrupamento justifica-se pela necessaria
compatibilidade técnica e funcional entre os itens, uma vez que se tratam de
tecnologias integradas e interdependentes. A divisdao por itens poderia resultar na
adjudicagao a fornecedores distintos, com risco de incompatibilidade entre
dispositivos, comprometendo a eficiéncia do sistema, a seguranga do uso e a
economicidade da contratagcdo. O lote unico, portanto, assegura padronizagao
tecnolégica, adequado funcionamento dos equipamentos e melhor relacdo custo-
beneficio para a Administragao.

10. Contratagoes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 19, XI, da Lei Federal n2
14.133, de 2021)
Ndo ha vinculagao a indicagao ou dependéncia do objeto.

11. Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de
melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis
(art. 18, § 12, IX, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

A adocdo do CGM representa um avanco significativo no cuidado humanizado e
na gestdo do diabetes pediatrico. Ao eliminar a necessidade de multiplas picadas
diarias, o sensor minimiza o sofrimento fisico e emocional das criancas, promovendo
maior adesdo ao tratamento e seguranga. Embora o custo inicial possa ser superior ao
do glicosimetro comum, os beneficios clinicos e sociais, como a reducdo de
complicacOes a longo prazo e a melhoria na qualidade de vida dos pacientes e suas
familias, justificam o investimento, especialmente para os casos mais criticos. A
proposta é que este novo método seja implementado de forma seletiva, priorizando os
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pacientes com maior necessidade, garantindo um acompanhamento mais eficiente e
menos doloroso.

12. Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebracio do
contrato (art. 18, § 12, X, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Previamente a celebracdo do contrato, a Administracdo deverd adotar as
seguintes providéncias administrativas e operacionais, com vistas a assegurar a
adequada execucado do objeto e a correta utilizacdo da tecnologia assistencial:
| — Definigao doscritérios clinicos e protocolos assistenciais para indicagdao do uso do
sistema de monitorizagdo continua de glicose, priorizando pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 acompanhados pela rede municipal de saude;

Il — Organizacdo do fluxo de cadastro, acompanhamento e controle dos pacientes
beneficiarios, com definicdo das unidades ou servicos responsaveis pela dispensacdo
dos sensores e pelo monitoramento clinico;

Il — Designacdo formal de gestor e fiscal do contrato, nos termos da Lei n®
14.133/2021, responsaveis pelo acompanhamento da execu¢do contratual, verificacdo
do fornecimento e registro das ocorréncias relacionadas ao contrato;

IV — Verificagdo da infraestrutura necessaria para utilizagdo do sistema, incluindo
disponibilidade de dispositivos de leitura, conectividade e condi¢cdes adequadas para
armazenamento e distribuicdo dos insumos;

V — Planejamento e organizagao do processo de capacitagao dos profissionais de saude
responsaveis pelo acompanhamento dos pacientes, bem como orientacdo aos usudrios
quanto a utilizagao correta dos sensores e dispositivos de leitura;

VI — Definicdo dos procedimentos de controle de estoque, armazenamento e
distribuicdo dos sensores, observando as condicdes de conservacdo e validade
estabelecidas pelo fabricante;

VIl — Estruturacdo de rotina de monitoramento e avaliacdo do programa, com
acompanhamento de indicadores assistenciais, adesdo ao tratamento e eventuais
intercorréncias relacionadas ao uso da tecnologia.

As providéncias descritas tém por objetivo garantir a adequada implementagao
do sistema de monitorizagdo continua de glicose no ambito da rede municipal de
saude, assegurando eficiéncia na execugao contratual, seguran¢a do paciente e correta
aplicacdo dos recursos publicos.

13. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 19,
Xll, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

A utilizacdo do Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose (CGM) pode
gerar residuos decorrentes do descarte periddico dos sensores utilizados pelos
pacientes. Entretanto, quando comparado ao método convencional de monitoramento
glicémico por puncdo capilar, o sistema apresenta potencial de reducdao do volume
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total de residuos gerados, uma vez que cada sensor possui vida util média de
aproximadamente 14 dias, resultando na utilizagdo aproximada de dois sensores por
més por paciente, em substituicdo ao uso diario de lancetas e tiras reagentes
descartaveis.

Ainda assim, considerando a necessidade de observancia as normas ambientais
e sanitarias aplicaveis a gestao de residuos de servigos de saude, identificam-se os
seguintes possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras:

Impacto ambiental:

Geragao de residuos provenientes dos sensores utilizados, que podem conter
componentes eletrOnicos e materiais perfurocortantes ou potencialmente
contaminados.

Medidas mitigadoras:

| — Orientacdo aos pacientes e responsaveis quanto ao descarte adequado dos
sensores utilizados, em conformidade com as diretrizes sanitdrias aplicaveis aos
residuos de servicos de saude;

I — Implementacdo de procedimentos de orientacdo e educacdo em saude,
informando sobre boas praticas de manejo e descarte seguro dos dispositivos
utilizados no domicilio;

[l — Observancia das diretrizes estabelecidas no Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude (PGRSS) das unidades responsaveis pelo acompanhamento dos
pacientes;

IV — Incentivo a utilizagdo de dispositivos com maior durabilidade e eficiéncia
tecnolédgica, reduzindo a frequéncia de substituicdo e, consequentemente, o volume
de residuos gerados;

V — Priorizacdo, sempre que possivel, de fornecedores que adotem boas praticas
ambientais na fabricacdo, logistica e descarte de dispositivos médicos, em
conformidade com a legislacdo ambiental e sanitaria vigente.

Dessa forma, conclui-se que o0s impactos ambientais decorrentes da
contratagdo sao limitados e mitigaveis, sendo significativamente inferiores aos gerados
por métodos tradicionais de monitoramento glicémico, ndo representando
impedimento a adoc¢do da tecnologia no ambito da rede municipal de saude.

11
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14. Responsaveis pela Elabora¢do do ETP

INTEGRANTE TECNICO

Kelly Eskelsen
Matricula: 1929907
Itajai, 11 de setembro de 2025

Gerusa Brum Pontes
Matricula: 2363003
Itajai, 11 de setembro de 2025

15. Posicionamento conclusivo sobre a adequa¢dao da contratacdo para o
atendimento da necessidade a que se destina (art. 18, § 19, XIlll, da Lei Federal n?
14.133, de 2021)

Considerando o Estudo Técnico Preliminar elaborado, aprovo e atesto a sua
conformidade as disposi¢cdes contidas na Lei 14.133/2021 e no Decreto Municipal n?
12.840 de 25 de janeiro de 2024.

Itajai/SC, 10 de margo de 2026.
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