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TERMO DE REFERENCIA

Orgdo: SECRETARIA DE SAUDE E SANEAMENTO

Objeto: AQUISICAO DE SISTEMA DE MONITORAMENTO CONTINUO DE GLICOSE.

1. FUNDAMENTAGAO DA AQUISICAO

2.1. Necessidade (demanda) a ser atendida:

O monitoramento continuo de glicose por meio de sistemas de monitoramento que aferem a glicose
no liquido intersticial de forma ndo invasiva e continua, representa uma tecnologia inovadora e
altamente custo-efetiva para pacientes com diabetes mellitus em insulinoterapia intensiva.
Evidéncias cientificas robustas apontam beneficios expressivos quando comparado ao
monitoramento por glicemia capilar tradicional, como:

» Reducdo média de até 68% nas hospitalizacées por hipoglicemia grave e 52% por
cetoacidose diabética em DM1, além da diminuicao de complicacdes cardiovasculares,
insuficiéncia renal e eventos neuroldgicos.

« Economia significativa para o sistema publico de saude, decorrente da reducao das
internagdes e dos dias de hospitalizacao.

« Melhora sustentada da hemoglobina glicada (HbA1c) e aumento do tempo em alvo
glicmico, com reducao de hipoglicemias noturnas e da variabilidade glicémica.

 Recomendacao oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes para a disponibilizacao do
SFMG em politicas publicas, com critérios clinicos claros para indicacao, manutencao e
retirada.

Além dos beneficios clinicos e econémicos, a implementagao deste tipo de atendimento traz
um impacto direto e positivo na vida dos nossos pacientes, garantindo maior autonomia,
seguranga no manejo da glicose e prevencao de complicagdes graves. O acesso a essa tecnologia
contribuira para diagndsticos mais precisos, intervengdes mais rapidas e um acompanhamento
individualizado, fortalecendo o vinculo entre paciente e equipe de salde.

Cabe destacar que, além do fornecimento dos monitores e sensores, nossa equipe sera
devidamente capacitada e treinada para orientar, acompanhar e auxiliar os pacientes no uso
correto do dispositivo, na interpretacdo dos dados e no ajuste das condutas terapéuticas, garantindo
a maxima efetividade do programa.

A DISPENSA SE FAZ NECESSARARIA PARA CUMPRIR ATENDIMENTO DE EMENDA.

1.2. Beneficiarios/usuarios/interessados na contratacao: Usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) no municipio com diabetes mellitus e que atendam aos critérios de adesao
estabelecidos

1.2. Resultados esperados da aquisicao:

Com a contratacdo, espera-se que o monitoramento continuo de glicose devera proporcionar a
melhoria do controle glicémico dos pacientes, com reducdo das internacdes hospitalares por
complicagdes agudas do diabetes, aumento da autonomia e seguranca no manejo da glicose,
fortalecimento do acompanhamento pela equipe de salude e economia de recursos publicos,
contribuindo para a qualidade de vida e bem-estar dos beneficiarios.
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1.4. Existéncia de Estudo Técnico Preliminar:
O Sim
O Nao
Nao se aplica

*

2. DA DESCRICAO DOS MATERIAIS/SERVICOS A SEREM CONTRATADOS

2.1. Detalhamento do Objeto

LOTE 1

OBJETO DESCRICAO QUANTIDADE

Medicao continua e
automatica dos niveis de
glicose, 24 horas por dia,
com armazenamento interno
de dados no sensor;

Leitura por
escaneamento rapido,
inclusive através de roupas,

fornecendo:
e Valor atual da
glicose;

o Seta de tendéncia
indicando se a glicose
esta subindo,
descendo ou estavel;

e Histdrico minimo das
Ultimas 8 horas;

1 . L. ;. 150

SENSOR Vida atil minima do Unidades

sensor: 15 dias de wuso

continuo, com resisténcia a

agua que permita banho,

natacdo e exercicios fisicos;

Compatibilidade com
leitor dedicado e/ou
aplicativo para
smartphone, permitindo
sincronizagao com
plataforma segura para
analise dos dados;

Armazenamento minimo
de 90 dias de dados no
leitor ou aplicativo, com
possibilidade de exportacao
de relatorios;

Alarmes configuraveis
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para niveis altos e baixos de

glicose, e alerta de perda de
sinal (quando aplicavel);

Integracao com
plataforma online para
acompanhamento  remoto,
permitindo que profissionais
de salde, familiares ou
cuidadores visualizem os
dados em tempo real;

Fornecimento de kits
completos com todos os
insumos  necessarios para
aplicacdo e retirada segura
do sensor;

Leitor dedicado para uso em
conjunto com sensor de
monitoramento continuo de
glicose intersticial, com
capacidade de
armazenamento de dados
por até 90 dias de uso
comum, tela sensivel ao
toque e conectividade
através de porta USB,
equipado com bateria
recarregavel de ion-litio com
duragdo de até 4 dias de uso
continuo. Utiliza
comunicagao sem fio para
iniciar Novos sensores,
realizar escaneamentos,
registrar dados e emitir 20
alarmes para notificacao de Unidades
valores fora dos limites
predefinidos. Apresenta
relatdrios no préprio
dispositivo, oferecendo
condigOes de melhor
gerenciamento dos registros
de (glicose. Possui ainda
glicosimetro integrado de
glicose e cetona no sangue,
compativel com tiras
especificas, com faixa de
medicao de glicose de 20 a
500 mg/dL e de cetona de
0,0 a 8,0 mmol/L.

02 MONITOR/LEITOR

O kit do leitor deve
incluir: 1 unidade de leitor,
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1 cabo USB, 1 adaptador de
energia, 1 manual do
usuario, 1 guia de inicio
rapidko e 1 folheto com

informagcoes de
desempenho.

O item deve possuir garantia
minima de 2 anos a partir da
data da compra, cobrindo
defeitos de  fabricacao

Manual de instrucdes em
portugués e garantia
conforme legislacao vigente.

Plataforma de gestao para
que os médicos e a equipe
multidisciplinar possam ter
acesso aos dados capturados
do sensor.

Obs: Treinamento da equipe multiprofissional para auxiliar os pacientes no uso correto do
sistema, interpretacdao dos dados e ajuste das condutas, garantindo melhor aproveitamento da
tecnologia;

A inclusdo do monitor de glicose junto a licitacdo é indispensavel para garantir o acesso pleno ao
servico, pois nem todos os pacientes possuem celular compativel, acesso regular a celular ou
internet, especialmente aqueles que residem na zona rural. Além disso, muitos usuarios em especial
idosos ndo tém familiaridade com smartphones modernos, o que pode comprometer a leitura correta
dos sensores e a seguranga do tratamento. Assim, o monitor fisico assegura que todos consigam
realizar o acompanhamento glicémico de forma adequada e continua, promovendo equidade e
qualidade no cuidado.

2.2. Estimativa de Valores

ITEM OBJETO VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
1 SENSOR R$ 358,80 R$ 53.820,00
2 MONITOR/LEITOR R$ 394,50 R$ 7.890,00

VALOR MEDIO ESTIMADO : R$ 61.710,00

2.3. Sujeicao as normas técnicas:
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e Registros e Autorizagcdes na ANVISA
e Certificagao ANATEL

Classificacdao Médica e Protocolos Clinicos

Classificagdo de acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) como Sistema
Flash de Monitoramento Continuo de Glicose — SFMG, recomendado para inclusao em
politicas publicas, com critérios de indicacao, manutencdo e retirada.

O dispositivo atende aos padroes de dispositivo médico classe III (risco alto/moderado),
com uso sob supervisao médica.

2.4. Especificacdo de garantia/assisténcia técnica: Nao se aplica

2.5. Natureza do Objeto da Contratacao/Aquisicao:
[0 Servigo nao continuado
[0 Servigo continuado SEM dedicagao exclusiva de mao de obra
[J Servico continuado COM dedicagao exclusiva de mao de obra
Material de consumo
[0 Material permanente / equipamento

2.6. Necessidade de Agrupamento de Itens:
Sim
] Nao
[J Nao se aplica

2.6.1. Em caso de necessidade de agrupamento de itens, justificar: O agrupamento dos
itens referentes ao Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose justifica-se pela necessidade de
compatibilidade técnica entre leitor e sensores, que devem ser da mesma marca e modelo

para garantir precisdo e seguranga no uso.
A aquisicao conjunta assegura padronizacao, economicidade e continuidade no
fornecimento, evitando incompatibilidades e desperdicios de recursos publicos.

3. CONDICOES ESPECIFICAS DE HABILITAGAO

Caso seja necessario estabelecer condigoes especificas em relacdo a habilitacdo da
pessoa fisica ou juridica a ser contratada, além daqueles previstas na minuta de edital

Autorizacao de Funcionamento na ANVISA

Certificado de Regularidade Técnica (CRT)

Registro do Produto na ANVISA

padrao, descrever aqui:

A empresa proponente deve apresentar copia da AFE (Autorizacdao de Funcionamento de

Empresa) emitida pela ANVISA, compativel com o objeto licitado (comercializacdo de
dispositivos médicos).

Emitido pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF) ou conselho de classe competente,
quando aplicavel, para empresas que comercializam ou distribuem produtos para saude.

Comprovacao, por meio de cdpia do registro ou notificacdo sanitaria valida, que o sistema

ofertado possui regularizagdo junto a ANVISA, contendo numero de registro, fabricante e
modelo.
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4. DO CRITERIO DE ACEITABILIDADE DA PROPOSTA

Menor Prego

0 Melhor Técnica
[ Melhor Técnica e Menor Preco

5. OBRIGAGCOES ESPECIFICAS DA CONTRATADA

Caso seja necessario estabelecer obrigacoes especificas em relacao ao objeto
contratado, além daqueles previstas na minuta de contrato padrao, descrever aqui:

A contratacao tera vigéncia de 12 (doze) meses e devera atender aos seguintes

requisitos:
Regularidade Sanitaria e Regulatodria
Manter, durante toda a vigéncia contratual, situacdo regular junto a ANVISA, incluindo
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e registros/notificagbes sanitarias
atualizados para todos os itens fornecidos.
Manter as homologagOes da ANATEL validas para os equipamentos que utilizem tecnologia de
comunicacao/transmissao de dados.

Garantia e Qualidade dos Produtos

Garantir que os produtos sejam originais, novos, de primeiro uso e estejam devidamente
lacrados pelo fabricante.

Cumprir as normas técnicas aplicaveis (ex.: ISO 13485, ISO 15197 e IEC 60601) e demais
regulamentagOes de seguranca e desempenho para dispositivos médicos.

Garantia minima de 12 (doze) meses para todos os componentes fornecidos, incluindo
sensores e leitores.

Entrega e Logistica

Realizar as entregas de forma parcelada ou integral, conforme cronograma definido pela
contratante, no endereco indicado, sem custos adicionais.

Assegurar que os produtos tenham, no ato da entrega, prazo de validade minima de 12
(doze) meses e estejam acompanhados de manual em portugués.

Treinamento da Equipe Multiprofissional

Disponibilizar treinamento inicial e periddico para a equipe multiprofissional da Secretaria
Municipal de Saude, abrangendo:

Aplicacdo e remogao segura do sensor;

Utilizacao do leitor ou aplicativo;

Interpretacao dos dados;

Geracao e analise de relatorios;

Procedimentos de manutencao preventiva e corretiva.

Suporte Técnico e Assisténcia
Disponibilizar canal de atendimento técnico para esclarecimento de duvidas, registro de
ocorréncias e solicitacao de substituicdes, com prazo maximo de resposta de 48 horas.
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o Realizar substituicao de equipamentos com defeito de fabricacao sem custos adicionais para
a contratante.

Acompanhamento e Monitoramento

o Disponibilizar acesso a plataforma online segura para acompanhamento remoto das
medicOes, permitindo integragdo com o sistema de salde municipal, observadas as normas
de protegao de dados (LGPD).

» Apoiar a contratante na extragdo e andlise periddica de relatorios consolidados sobre o uso
dos dispositivos.

Responsabilidade Ambiental

o Adotar procedimentos adequados para a destinacao final dos residuos gerados (sensores
usados e embalagens), em conformidade com a Politica Nacional de Residuos Solidos e
legislagdes ambientais vigentes.

6. OBRIGAGCOES ESPECIFICAS DO CONTRATANTE

Caso seja necessario estabelecer obrigacoes especificas em relacao ao objeto
contratado, além daqueles previstas na minuta de contrato padrao, descrever aqui:

Recebimento e Conferéncia
e Receber e conferir os produtos no ato da entrega, verificando integridade das embalagens,
quantidade, validade, registros sanitarios e funcionamento, recusando aqueles que nao
atendam as especificagoes.
o Registrar formalmente eventuais ndo conformidades, comunicando a contratada para
substituicao imediata.
Disponibilizacao de Espaco e Infraestrutura
« Disponibilizar local adequado para armazenamento temporario dos produtos, garantindo
condicdes de higiene, temperatura e seguranca compativeis com as orientagdes do
fabricante.
o Garantir estrutura minima para realizacao do treinamento presencial ou remoto da equipe
multiprofissional, conforme cronograma acordado.
Capacitacao e Acompanhamento
e Garantir que os profissionais designados participem integralmente dos treinamentos
oferecidos pela contratada, assegurando a correta utilizagao dos dispositivos e a
interpretacao dos dados.
e Manter registro atualizado dos pacientes beneficiados, acompanhando o uso e os resultados
clinicos obtidos.
Comunicagao e Monitoramento
» Designar profissional ou setor responsavel para interface direta com a contratada,
centralizando solicitagdes de suporte, dlvidas e reposicoes.
o Acompanhar periodicamente, em conjunto com a contratada, os relatérios de uso e
desempenho dos dispositivos, propondo ajustes quando necessario.
Obrigacoes Contratuais e Administrativas
o Efetuar os pagamentos de acordo com os prazos e condigdes estabelecidas no contrato,
desde que cumpridas as obrigacdes da contratada.
» Cumprir as condic0es previstas na legislacdo vigente, bem como nas clausulas contratuais,
referentes ao fornecimento e utilizagao do sistema.
Destinacao e Sustentabilidade
» Orientar as unidades de salde e pacientes quanto ao descarte adequado dos sensores e
demais residuos, seguindo as recomendac0es técnicas e ambientais vigentes.
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7. ENTREGA/PRESTACAO DO OBJETO

7.1. Forma de entrega/ prestacao:
Prestacao Unica
(] PrestagOes Sucessivas

7.1.1. Em caso de servicos, prestados de forma sucessivas com cumprimento em etapas

ou cronograma, informar etapas e prazos de forma individual e seus critérios de
medicao: A entrega devera ser realizada no prazo de 15 dias a partir da emissao da AF.

7.2. Local de entrega/prestacao:
[0 Almoxarifado
Secretaria Demandante
O Local Especifico

7.2.1. Em caso de local especifico de entrega/prestacao, favor indica-lo: Nao se aplica

8. PAGAMENTO DO OBJETO

8.1. Condigao de Pagamento:
Parcela Unica
O Parcelas Sucessivas

8.1.1. Caso seja em parcelas sucessivas, indicar a periodicidade (mensal, bimestral,
cumprimento de etapas etc.): Nao se aplica

8.2. Forma de Pagamento:
Padrao (Transferéncia Bancaria)
(] Especial

8.2.1. Caso seja em forma especial, indica-lo e justifica-lo: Nao se aplica

8.3. Prazo de Pagamento:
Padrao (15 dias)
(] Especial

8.3.1. Caso seja em prazo especial, indica-lo e justifica-lo: Ndo se aplica

9. VIGENCIA DA CONTRATACAO

9.1. Informar periodo de vigéncia: AQUISICAO UNICA

10. INDICAGAO DO GESTOR DA CONTRATACAO

AMANDA NASCIMENTO
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11. INDICACAO, SE NECESSARIO, DO RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO (TECNICA
E/OU ADMINISTRATIVA)

Emily Christine de Souza

Sao Bento do Sapucai, 01 de dezembro de 2025

AMANDA NASCIMENTO
Responsavel pelo Termo de Referéncia




