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ESTADO DE SANTA CATARINA i‘ t_j
MUNICIPIO DE BALNEARIO CAMBORIU Governo  BALNEARIO

Municipal

SECRETARIA DE SAUDE aniclpd CAMBORIU

TERMO DE REFERENCIA

Objetivo: Aquisicao de Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose - sensor subcutaneo destinado
a medi¢do continua dos niveis de glicose no liquido intersticial que ird atender a demanda da Secretaria

de Saude.
Unidade requisitante*: FARMACIA MUNICIPAL - Secretaria Municipal de Saude

Area Técnica/Equipe de Planejamento/Agente responsavel pela elaboracio do ETP:

Nome Completo*: DANIELA DE MARCO RIGON

Matricula*: 56144

Cargo*: DIRETORA DE SAUDE

Unidade de Lotagao, *: SECRETARIA DE SAUDE

1. Defini¢do Do Objeto

1.2.0 presente Termo de Referéncia tem como finalidade o Registro de Precos visando aquisicao de

Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose - sensor subcutaneo destinado a medi¢ao continua

dos niveis de glicose no liquido intersticial que ir4 atender a demanda da Secretaria de Saude.
1.2.1. Natureza do Objeto:
1.3. Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, com caracteristicas e

especificagdes usuais de mercado, de acordo com o inc. 11, § 1°, art. 3° da Instru¢do Normativa SCM

n° 005/2024.

Item | Material/Servico Unid.

1 175604 - Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose Dispositivo médico | UN
eletronico, de uso individual, composto por sensor subcutaneo e transmissor/receptor

externo ou integrado, destinado a medi¢do continua dos niveis de glicose no liquido
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intersticial. Deve apresentar exibicdo dos resultados em tempo real, por meio de
monitor proprio, bomba de insulina compativel ou aplicativo movel (Android e/ou
10S), com conectividade via Bluetooth ou NFC. O sensor deve possuir vida minima
de 15 (quinze) dias, alimentacdo por bateria interna, alarmes configurdveis de
hipoglicemia e hiperglicemia, grau de protecao minimo IP67 e registro ativo junto a
ANVISA. Funcao/Finalidade: Monitorar de forma continua ¢ minimamente
invasiva os niveis de glicose, reduzindo a necessidade de puncdes capilares didrias.
Mede os niveis de glicose do liquido intersticial de pessoas com e sem diabetes
mellitus que tenham no minimo 2 (dois) anos de idade, inclusive gestantes. Indicado
para o acompanhamento glicémico de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou tipo
2, contribuindo para o controle metabdlico e para a prevencao de complicagdes
decorrentes da hipoglicemia e hiperglicemia. Desempenho: Deve apresentar alta
precisao (MARD ? 10%), tempo de resposta ? 5 minutos, faixa de leitura de 40 a 400
mg/dL, intervalo de medi¢do automadtico ? 5 minutos, estabilidade durante todo o
periodo de uso, conectividade segura com dispositivos méveis e/ou bombas de
insulina compativeis, alarmes sonoros e visuais de glicemia, resisténcia ao uso
continuo e capacidade de armazenamento e exportacao de dados por, no minimo, 14

dias.

1.4. Indicacao dos Locais de Prestaciao dos Servicos

1.4.1. Os servicos deverao ser prestados em todo o territério do Municipio de Balneario Camboriu,

em dias uteis, finais de semana e feriados, conforme necessidade das secretarias solicitantes.

1.5. Especificacao da garantia exigida

1.5.1. As garantias oriundas do presente edital, deverdo estar de acordo com o estabelecido na Lei

8.078 de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

1.6 Prazo De Execuc¢ao Do Objeto
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1.6.1 A Ata de Registro de Pregos tera vigéncia de 12 meses, prorrogaveis por igual periodo, conforme

art. 84 da Lei 14.133/2021.

1.6.2. O acionamento dos servigos ocorrerd por Autorizacido de Fornecimento, enviada pela

secretaria demandante.

2. Fundamentacio da contratacio

2.1. O objetivo ¢ a aquisicao de Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose, por meio de sensor
subcutaneo, para pacientes com diabetes mellitus. Este sistema permite a medi¢cdo continua dos niveis
de glicose no liquido intersticial, promovendo um controle mais eficiente e preciso da doenga,
prevenindo complicagdes graves, como doengas cardiovasculares, insuficiéncia renal e amputagdes. O
monitoramento continuo também reduz as internagdes hospitalares e oferece intervengdes rapidas,
melhorando a qualidade de vida dos pacientes e diminuindo os custos para o Sistema Unico de Saude

(SUS).

2.2. A tecnologia oferece alertas em tempo real, permitindo ajustes imediatos no tratamento e evitando
hipoglicemias e hiperglicemias severas. Além disso, o uso de sensores reduz o niimero de picadas de
agulha, tornando o tratamento mais confortavel e menos invasivo. A aquisi¢ao do sistema esta alinhada
com as diretrizes do Ministério da Saude e visa promover um atendimento mais eficaz, humanizado e
acessivel aos pacientes, contribuindo para a melhoria da saude publica e o controle de doencgas

cronicas.

3. Descricao da solucio como um todo

3.1. O Sensor Médico Eletronico ¢ um dispositivo de uso individual, composto por um sensor
subcutaneo e um transmissor/receptor externo ou integrado, destinado a medi¢do continua dos niveis
de glicose no liquido intersticial. O sensor é projetado para monitoramento glicémico em tempo real,
com exibi¢ao dos resultados por meio de monitor proprio, bomba de insulina compativel ou aplicativo

movel (disponivel para Android e/ou 10S), com conectividade via Bluetooth ou NFC.
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3.2. Caracteristicas principais incluem:

3.2.1 Vida util minima de 15 dias.

3.2.2. Alimentagao por bateria interna.

3.2.3. Alarmes configuraveis para alertar sobre hipoglicemia e hiperglicemia.

3.2.4. Grau de prote¢ao minimo P67, garantindo resisténcia a 4gua e poeira.

3.2.5. Registro ativo junto 8 ANVISA, garantindo conformidade com as regulamentacdes de seguranga

e qualidade.

3.3. Funcao/Finalidade:

3.3.1. O dispositivo tem como finalidade monitorar de forma continua e minimamente invasiva os
niveis de glicose, reduzindo a necessidade de punc¢des capilares diarias. Ele mede os niveis de glicose
no liquido intersticial de individuos com e sem diabetes mellitus, a partir de 2 anos de idade, incluindo

gestantes.

3.3.2 O sensor ¢ indicado para o acompanhamento glicémico de pacientes com diabetes mellitus tipo
1 ou tipo 2, contribuindo para o controle metabolico, a prevengdo de complicagdes € 0 monitoramento

eficaz das variagdes glicémicas (hipoglicemia e hiperglicemia).

3.4. Desempenho:

34.1. O sensor deve apresentar as seguintes caracteristicas de desempenho:
Alta precisdo, com erro absoluto médio relativo (MARD) inferior a 10%.

Tempo de resposta de até 5 minutos.

3.4.2. Faixa de leitura de glicose de 40 a 400 mg/dL.
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3.4.3. Intervalo de medi¢ao automatico de 5 minutos.

3.4.4. Estabilidade garantida durante todo o periodo de uso.

3.4.5. Conectividade segura com dispositivos moveis e/ou bombas de insulina compativeis.
Alarmes SONoros e visuais para alertar sobre variagoes glicémicas.
Resisténcia ao uso continuo, com capacidade para armazenamento e exportacdo de dados por no

minimo 14 dias.

4. Requisitos da contratacio

4.1. Natureza Comum: Os sensores subcutianeos t€ém natureza de bens comuns, tendo em vista que seus
padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de

especificagdes usuais de mercado, nos termos do art. 6°, inciso XIII, da Lei Federal n® 14.133/2021.

4.2. Modalidade e Critério de Julgamento da Licitagdo: A contratacdo serd realizada por meio de
licitagdo, na modalidade Pregdo, na sua forma eletronica, com critério de julgamento por menor preco,

nos termos dos artigos 6°, inciso XLI, 17, § 2°, e 34, todos da Lei Federal n° 14.133/202.

4.3. Habilitacdo dos Interessados: Para o fornecimento pretendido, os eventuais interessados deverao
comprovar que atuam em ramo de atividade compativel com o objeto da licitagdo, bem como

apresentar:

I - Registro na ANVISA: Registro do Produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
publicado no Diério Oficial da Unido (DOU) ou emitido pelo site oficial da ANVISA.

IT - Prazo de Validade: deverdo ser entregues com prazo equivalente a, no minimo, 85% de sua

validade, contado da data de fabricagao.

5. Justificativa nos casos de licitacoes nao exclusivas
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5.1. Vedagdo de Exclusividade: Fica vetada a exclusividade em conformidade com o artigo 23 do
Decreto 8.981/2018: "Art. 23. Nao se aplica o dispositivo da exclusividade e subcontratagdo quando:
(...) I - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas € as empresas de pequeno
porte ndo for vantajoso para a administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou 1 ao
complexo do objeto a ser contratado, ou onerar a proposta acima do valor de mercado, justificadamente

no edital;
6. Justificativa para vedacao de consorcios

6.1 6.1. Vedacao a Participagdo de Consorcios: Fica vedada a participagdo de consorcios no processo
licitatorio. 6.2. Justificativa da Vedacdo: A vedagdo a participagdo de consorcios no certame se da pois

0 objeto ndo caracteriza vultuosidade, heterogeneidade e complexidade técnica, conforme a Lei n°

14.133/2021

7. Modelo de execuciio do objeto

7.1. Recebimento dos Materiais:

7.1.1. O recebimento dos materiais serd realizado por servidores devidamente autorizados, durante o.
horario comercial, conforme a programacdo logistica (data e horario agendados) da Secretaria.

Municipal de Satde e da Farmacia Municipal.
7.2. Solicitagdo e Autorizagao de Fornecimento:

7.2.1. Os produtos serdo solicitados conforme a demanda da Secretaria Municipal de Saude de
Balneédrio Camborit. Apds a solicitagdo, serd gerada uma Autorizagdo de Fornecimento, que sera
enviada a empresa fornecedora. No momento da entrega, as Notas Fiscais devem conter informagdes
detalhadas, como quantidades, marcas, validade do produto, especificagdes € 0 nimero da Autorizacao

de Fornecimento correspondente a compra.
7.3. Prazo de Entrega:

7.3.1. A entrega dos produtos deve ocorrer no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contados a

partir do recebimento da Autorizacdo de Fornecimento pela empresa contratada.

7.4. Transporte dos Produtos:
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7.4.1. Os produtos devem ser transportados em veiculos adequados, que garantam a qualidade e
integridade dos itens durante o trajeto. Todos os produtos devem ser entregues em perfeito estado,
conforme as exigéncias da ANVISA, incluindo especificacdes técnicas sobre temperatura, umidade,

luminosidade, entre outros fatores.
7.5. Condigdes dos Produtos e Embalagens:

7.5.1. Os produtos e suas embalagens devem atender as exigéncias descritas na Relagdo de Itens da

licitagdo. Adicionalmente, devem cumprir as seguintes condicdes:
7.5.2. Registro na ANVISA e Especificagdes Técnicas:

7.5.3. O produto deve possuir registro no Ministério da Saude (ANVISA) e estar conforme as
especificagdes técnicas previstas, com os métodos de controle de qualidade e a certificagao em laudo,

conforme Legislagdes Vigentes de produtos destinados a Satude.
7.6. Certificados de Registro:

7.6.1. A empresa deve fornecer copia legivel do Certificado de Registro valido, expedido pela
ANVISA, acompanhando a Nota Fiscal. Caso o produto seja isento do Certificado de Registro, a

empresa devera comprovar por meio de documento emitido pela ANVISA.
7.6.2. Certificado de Registro Vencido:

7.6.2.1. Se o Certificado de Registro estiver vencido, a empresa devera apresentar, junto ao certificado,

copia autenticada do Protocolo de Renovacao, conforme o Decreto n® 80.077, de 14 de marco de 2013.

7.6.2.2. O numero do protocolo deve ser claramente visivel e relacionado ao produto.

7.7. Solicitagdao de Bula ou Documentos Comprobatérios:

7.7.1. Caso necessario, podera ser solicitada a bula ou documentos comprobatdrios dos produtos para

verificacao das exigéncias do edital.
7.8. Condi¢des das Embalagens na Entrega:

7.8.1 As embalagens dos produtos entregues devem ser originais ou conforme especificado no edital

e na legislacdo vigente. Elas ndo podem apresentar sinais de violagdo, como aderéncia ao produto,
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umidade, manchas ou inadequagdo, e devem ser visivelmente identificadas, sem ocultagdo dos dados

com adesivos de transporte.
7.9. Troca de Marca:

7.9.1. A troca de marca serd permitida somente nas condigdes previstas no edital. Para cada solicitacao
de troca, a empresa deve apresentar toda a documentagdo necessaria, garantindo que o item substituto
tenha a mesma qualidade e especificacdes do original. A troca deve ser acompanhada de uma
declaragdo de impossibilidade de fornecimento emitida pelo fabricante, e o produto sé podera ser

faturado apos aprovacao.
7.10. Local de Entrega:

7.10.1. A entrega serd realizada na Farmacia Municipal, localizada na Quarta Avenida, N° 1300, Sala

02.

7.11. Periodicidade das Entregas:

7.11.1. A solicitagdo de fornecimento ocorrera conforme a necessidade da instituicdo, e as entregas
serdo realizadas de forma parcelada durante a vigéncia do SRP (Sistema de Registro de Precos), que ¢

de 12 meses.
7.12. Prazo de Entrega:

7.12.1. O prazo de entrega ¢ de até 15 dias uteis, contados a partir do envio do empenho, podendo ser
prorrogado, caso haja justificativa fundamentada e aceita. O recebimento serd realizado em

conformidade com o inciso II do art. 140 da Lei n°® 14.133/2021.
7.13. Recebimento Provisorio:

7.13.1. O recebimento sera realizado de forma provisoria e sumaria pelo responsavel pela fiscalizacao,
com verificagdo posterior da conformidade do material com as exigéncias contratuais. A contratante
terd o prazo maximo de 03 (trés) dias tteis, contados da data de recebimento, para verificar se os
produtos e a Nota Fiscal estdo em conformidade com o edital. Caso haja divergéncia, os produtos serdo

devolvidos imediatamente ao transportador, com observagdo no comprovante de entrega.

7.14 Recebimento Definitivo:
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7.14.1. O recebimento definitivo sera realizado por um servidor ou comissao designada pela autoridade
competente, mediante a elaboragao de um termo detalhado que comprove a conformidade dos produtos
com as exigéncias contratuais. A verificacdo devera ocorrer no prazo de até¢ 05 (cinco) dias uteis,

contados da data de recebimento.
8. Modelo de gestiao do contrato

8.1. Execugdo Fiel do Contrato: O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com
as clausulas avencadas e as normas da Lei n® 14.133/2021, e cada parte respondera pelas consequéncias

de sua inexecugao total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

8.2. Acompanhamento e Fiscalizagdo da Execucdo: A execugdo do contrato devera ser acompanhada
e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°® 14.133/2021, art.

117, caput).

8.3. Designagao dos Servidores/Gestores: Para o contrato a ser firmado em decorréncia deste certame,

ficam designados os servidores/gestores:
8.3.1. Gestor de contrato: Daniela de Marco Rigon, Diretora da Divisao de Saude.
8.3.2. Fiscais Técnico/setorial: Patricia Schlichting, farmacéutica, matricula 14281.

8.4. Anotacdo de Ocorréncias e Comunicagdo: O fiscal do contrato anotard em registro proprio todas
as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, determinando o que for necessario para a
regularizacao das faltas ou dos defeitos observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §1°). O fiscal do
contrato informard a seus superiores, em tempo habil para a adogdo das medidas convenientes, a
situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n° 14.133/2021,

art. 117, §2°).

8.5. Obrigagdo de Reparar, Corrigir, remover ou Substituir: O contratado serd obrigado a reparar,
corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de sua execug@o ou de materiais nela

empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

8.6. Responsabilidade por Danos: O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a
Administragdo ou a terceiros em razao da execucao do contrato, e ndo excluirda nem reduzira essa

responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo contratante (Lei n°® 14.133/2021, art. 120).
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8.7. Responsabilidade pelos Encargos: Somente o contratado serd responsavel pelos encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execug¢do do contrato (Lei n°

14.133/2021, art. 121, caput).

8.8. Inadimpléncia dos Encargos: A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas,
fiscais e comerciais ndo transferira a Administragao a responsabilidade pelo seu pagamento e nao

podera onerar o objeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).

8.9. Comunicagdes: As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas
por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se a utilizacdo do Protocolo Eletronico
do Municipio, na forma do Decreto n® 9.689/2019. 8.11. Recebimento dos Produtos: qual constarad a
assinatura do recebedor, em duas vias (uma do fornecedor e wuma para a

Secretaria de Saude).

8.10. Os produtos serdao conferidos, devendo estar de acordo com a Autorizacdo de Fornecimento,
quantidades, especificagdes e qualidade. Os valores das notas fiscais emitidas deverdo estar em

conformidade com os valores homologados e constantes na autorizagdo de fornecimento.
9. Critérios de recebimento/medicio e de pagamento

9.1. Condi¢des de Pagamento: O pagamento serd realizado em até 07 (sete) dias tUteis, a contar do

recebimento dos produtos e da nota fiscal devidamente atestada pelo fiscal do contrato.

9.2. Encargos Moratdrios por Atraso no Pagamento: Nos casos de eventuais atrasos de pagamento,
desde que a CONTRATADA nao tenha concorrido de alguma forma para tanto, havera a incidéncia
uma Unica vez, até o efetivo pagamento, dos indices oficiais de remuneracao bésica e juros aplicados
a caderneta de poupanca, 1 aplicando-se a seguinte formula: EM=NxVPx] Onde: EM = Encargos
moratdrios; N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento; VP
= Valor da parcela a ser paga; TX = Indices oficiais aplicaveis a caderneta de poupanga; I = indice de
compensagao financeira, assim apurado: I=365 (TX/100) ? 9.3. Retengao de Imposto de Renda Retido
na Fonte (IRRF): O Municipio de Balneario Camborit, em cumprimento ao Tema de Repercussao
Geral n° 1.130 do Supremo Tribunal Federal (STF), ampliara as hipoteses de retengdo de Imposto de
Renda Retido na Fonte (IRRF) incidentes no pagamento de mercadorias e servicos, de acordo com o

disposto na Instru¢do Normativa RFB n°® 1.234/201

10. Critérios de selecao do fornecedor
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10.1. Modalidade e Critério de Julgamento da Licitagdo: A contratagdo sera realizada por meio de
licitagdao, na modalidade Pregdo, na sua forma eletronica, com critério de julgamento por menor preco

por item, nos termos dos artigos 6°, inciso XLI, 17, § 2°, e 34, todos da Lei Federal n® 14.133/2021.

10.2. Documentagdo a Ser Apresentada pelo Licitante: O Licitante devera apresentar: a) Autoriza¢ao
de Funcionamento (AFE) da ANVISA: Autorizagao de funcionamento (AFE) da empresa licitante,
expedida pela ANVISA, de acordo com o disposto nos art. 1° e 2° da Lei n.° 6.360/76, regulamentada
pelo Decreto n.° 8.077/13; b) Licenca de Funcionamento da VISA: Licen¢a de funcionamento da
empresa licitante, emitida pela vigilancia sanitaria (VISA) estadual ou municipal, na forma da Lei n.°

6.360/76, regulamentada pelo Decreto n.® 8.077/13.

11. Estimativas do valor da contratacao

11.1. Estima-se para a contratacdo almejada o valor de R$740.900,00 com base na pesquisa do

BANCO DE PRECOS.

11.2 Considerar-se-a como preco referencial a média dos valores listados para o mesmo tipo de
contratagdo obtidos por meio de consultas a contratos firmados pela Administragdo Municipal, atas de

Registro de Pregos de outros 6rgdos da administra¢ao publica.

12. Adequac¢io or¢camentaria

12.1. 323 - 4 . 20001 . 10 . 301 . 1914 . 2.135 . 0 . 0319000 -100200 - Receitas e
Transf. de Impostos - Satde Solicitacao 4216/2025.

Responsaveis pela Elaboracao

Nome do responsavel*: DANIELA DE MARCO RIGON
Cargo*: DIRETORA SAUDE

Matricula/Portaria*: 33257/2025
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