A’A CONSORCIO INTERFEDERATIVO

CINCATARINA SANTA CATARINA

Processo Administrativo Licitatorio Eletrénico (e-PAL) n. 0145/2025-e

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

PARA ATENDIMENTO DE DEMANDA APRESENTADA PELOS ENTES
CONSORCIADOS, COOPERADOS OU REFERENDADOS AO CINCATARINA POR
MONITORAMENTO DO NIVEL DE GLICOSE POPULACIONAL NO AMBITO DE
ATUAGAO DE SEUS ORGAOS OU ENTIDADES.
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A’A CONSORCIO INTERFEDERATIVO

CINCATARINA SANTA CATARINA
1. DISPOSIGOES PRELIMINARES

A fase preparatéria da licitagdo visa planejar e compatibilizar a contratagcdo com o
Plano de Contratacdes Anual do Consoércio Interfederativo Santa Catarina - CINCATARINA e
com as leis orgcamentarias, bem como abordar todas as considera¢des técnicas,
mercadoldgicas e de gestdo que podem interferir na contratagéo.

O Estudo Técnico Preliminar (ETP), conforme definicdo do art. 6°, inciso XX, da Lei
Federal n. 14.133/2021, é o “documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
uma contratacdo que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor solugao e da
base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a serem elaborados caso se
conclua pela viabilidade da contratacao”.

Extrai-se da obra de Margal Justen Filho' que o Estudo Técnico Preliminar:

[...] ndo fornece as respostas definitivas quanto a licitacdo e ao contrato, mas
demonstra a necessidade e indica a possivel solugdo. Portanto, deve-se admitir
que os elementos constantes do estudo técnico preliminar sejam retificados durante a
elaboragéo dos documentos referidos no inc. Il [do caput do art. 18 da Lei Federal n.

14.133/2021] (anteprojeto, projetos basico e executivo ou termo de referéncia) [grifo
Nosso].

Ainda, sobre seu posicionamento no processo licitatério:
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[...] o estudo técnico preliminar devera ser precedido de uma pluralidade de atividades
destinadas a obter informagdes e a identificar as solugdes a serem adotas. Ou seja, o
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estudo técnico preliminar ndo se constitui em ato que desencadeia o processo da Jtd
licitagdo, mas é antecedido de atividades diversas que podem demandar um longo oL
periodo de tempo. g3
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Quanto aos elementos do ETP elencados no art. 18, § 1°, da Lei Federal n.
14.133/2021, o mesmo autor faz a ressalva de que “os diversos incisos do § 1° nao
=z

contemplam uma ordem Idgica ou cronoldgica de atividades”, razéo pela qual foram dispostos EED
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neste documento de modo a possibilitar desenvolvimento I6gico e coeréncia interna. <
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Sobre a sua divulgagao, dispoe Joel de Menezes Niebuhr:?2 9
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Convem ponderar que o estudo técnico preliminar & essencialmente voltado para a z

Administracédo (para dentro), e ndo para os licitantes (para fora). E um estudo feito &
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pela Administragéo para, basicamente, definir a sua necessidade e avaliar as opgdes
que o mercado Ihe oferece, de modo a produzir o termo de referéncia ou o projeto

T JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagbes e Contratagbes Administrativas: Lei 14.133/2021. Sao
Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021. p. 355.

2 NIEBUHR, Joel de Menezes. Licitagédo publica e contrato administrativo. 6. ed. Belo Horizonte: Férum, 2023. p.
421.
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basico, conforme o caso. Com esse espirito, o estudo técnico preliminar ndo é
documento anexo obrigatério ao edital e ndo precisa ser levado a publicagdo. Pode
até sé-lo, mas nao o é de forma compulséria.

Por fim, nos termos do art. 19, inciso IV, da Lei Federal n. 14.133/2021, para fins de
elaboragao deste ETP, utilizou-se do modelo de minuta instituido, com auxilio dos 6rgéaos de
assessoramento juridico e de controle interno, pelo CINCATARINA.

Assim, o presente Estudo Técnico Preliminar configura-se como parte integrante da
instrugdo do processo licitatério ja iniciado para atendimento de demanda dos entes da
federacao consorciados, cooperados ou referendados ao CINCATARINA por monitoramento
do nivel de glicose populacional e busca apontar o interesse publico envolvido na contratagao.
Mesmo sem fornecer respostas definitivas, este documento visa analisar as necessidades
existentes, determinando a melhor solugéo para os entes da federacao e o CINCATARINA e
permitindo a avaliagdo da viabilidade técnica e econdémica da contratagcéo, nos termos da Lei
Federal n. 14.133/2021.

2. NECESSIDADE DE CONTRATA(}AO
Inicialmente, destaca-se que o CONSORCIO INTERFEDERATIVO SANTA

CATARINA — CINCATARINA é um Consorcio Publico, multifinalitario, constituido na forma de

Associagdo Publica, com personalidade juridica de direito publico e natureza autarquica
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interfederativa, nos termos da Lei Federal n. 11.107/2005. Conforme previséo do art. 6°, caput,

do seu Protocolo de Intengdes, podem ingressar no CINCATARINA a Unido, o Estado de

Cata e
PARA CONFER

Santa Catarina e os municipios do Estado de Santa Catarina, sendo que, atualmente, o

2

CINCATARINA possui 293 municipios consorciados, espalhados por todas as regides do

Estado de Santa Catarina, conforme a figura abaixo:

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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Municipios Consorciados: 293

Municipios

Consorciado Nao Consorciado

Figura 1: Distribuicdo dos municipios consorciados ao CINCATARINA.

Os objetivos e finalidades dos CINCATARINA encontram-se dispostos no art. 2° de

seu Protocolo de Intengbes, quais sejam:

Art. 2° - O CONSORCIO INTERFEDERATIVO SANTA CATARINA — CINCATARINA,
entidade publica multifinalitaria, tem por objetivo estabelecer relagdes de cooperagéo
federativa, através de acgdes de interesse comum, para promover a inovagao e a
modernizagao da gestao publica.

Paragrafo unico. O consoércio publico tem por finalidades o desenvolvimento de
programas, projetos, atividades e operagbes especiais nas dareas de atuacéo
governamental de Administragdo, Defesa Nacional, Seguranga Publica, Rela¢des
Exteriores, Assisténcia Social, Previdéncia Social, Saude, Trabalho, Educacéao,
Cultura, Direitos da Cidadania, Urbanismo, Habitagdo, Saneamento, Gestao
Ambiental e Ciéncia e Tecnologia.
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Dentre as solugdes ofertadas por este Consoércio Publico para cumprimento de seus
objetivos e suas finalidades, destaca-se a possibilidade de os entes da federagao
apresentarem suas demandas ao CINCATARINA, tanto de forma expressa, especialmente
para demandas inéditas para o Consércio, quanto pela utilizagdo continua das solugoes
disponibilizadas historicamente pelo CINCATARINA. Para atendé-las, o Consércio Publico
podera “realizar licitagdo da qual, nos termos do edital, decorram contratos administrativos
celebrados por 6rgaos ou entidades dos entes da Federagdo consorciados”, nos termos do
art. 32, inciso XIll, do Protocolo de Intencbes.
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Nesse modelo, tratando-se de demandas comuns e recorrentes a diversos 6rgaos e
entidades dos entes da federagao, a soma dos seus quantitativos através da realizacao de
processo licitatorio por Consoércio Publico proporciona o “poder de compra” e promove a
“‘economia de escala”, resultando na economia de dinheiro publico e garantindo a
racionalidade, a economicidade e a eficiéncia nas contratagdes publicas.

Dessa maneira, considerando tratar-se ndo apenas de um processo licitatério
individual, mas que atende a centenas de 6rgaos e entidades dos Entes da Federacéo, a
necessidade de sua realizacdo decorre da demanda histérica apresentada pelos entes
consorciados e cooperados e verificavel pelos quantitativos dos Editais n°s. 0056/2020 (e-
PAL 22633/2020), 0072/2021 (e-PAL 15021/2021), 0079/2022 (e-PAL 0099/2022) e
0095/2023 (e-PAL 0110/2023) para monitoramento do nivel de glicose populacional, tendo
em vista a saude tratar-se de direito social, previsto no art. 6°, caput, da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil (CRFB), o qual devera ser prestado, também, pelos
Municipios, nos termos do art. 23, inciso Il, e do art. 30, inciso VIl, ambos da CRFB.

O monitoramento do nivel de glicose é fundamental no controle da diabetes mellitus.
Essa doenga € uma sindrome metabdlica, de origem multipla, decorrente da falta e/ou
incapacidade de a insulina exercer adequadamente seus efeitos. A insulina € o hormonio
produzido pelo pancreas e é responsavel pelo controle do metabolismo da glicose e, a sua

falta provoca déficit na metabolizagdo da glicose e, como consequéncia, diabetes — altos

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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niveis de agucar no sangue (hiperglicemia) de forma permanente. E, os baixos niveis de
glicose na corrente sanguinea tem-se a hipoglicemia que, geralmente, esta associada a

hiperglicemia.?
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Tipos de diabetes mellitus:
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1) Tipo 1 - causado pela destruicdo das células produtoras de insulina, em
decorréncia de defeito do sistema imunoldgico em que os anticorpos atacam as
células que produzem a insulina. Ocorre em cerca de 5 a 10% dos diabéticos.

2) Tipo 2 - resulta da resisténcia a insulina e de deficiéncia na sua secrec¢ao. Ocorre
em cerca de 90% dos diabéticos.

3) Diabetes Gestacional - € a diminuigao da tolerancia a glicose, diagnosticada pela
primeira vez na gestacao, podendo ou nao persistir apds o parto. Sua causa exata

ainda nao é conhecida.

3 https://bvsms.saude.gov.br/26-6-dia-nacional-do-diabetes-4/
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4) Outros tipos - sao decorrentes de defeitos genéticos associados com outras

doencgas ou com o uso de medicamentos.

Podem ser defeitos genéticos da funcao da célula beta, defeitos genéticos na agao da
insulina, doencas do pancreas (pancreatite, neoplasia, hemocromatose, fibrose cistica etc.),
induzidos por drogas ou produtos quimicos (diuréticos, corticoides, betabloqueadores,
contraceptivos etc.).*

O Brasil é o0 6° pais em incidéncia de diabetes no mundo, com 16,6 milhdes de doentes
adultos entre 20 e 79 anos de idade e a estimativa da incidéncia da doenga em 2030 chega a
21,5 milhdes®. Notoriamente, o diabetes se tornou um grave problema de saude publica e a
crescente prevaléncia €& impulsionada por questdes socioecondémicas, demograficas,
ambientais e genéticas. A diabetes tipo 2 esta, intimamente, relacionada a niveis crescentes
de obesidade, consumo de alimentos caléricos e a falta de atividade fisica, enquanto os niveis
de diabetes tipo 1, com inicio na infancia, também estdo aumentando.®

No ambito das politicas publicas em saude esta disponibilizado medicamentos e
insumos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos da Lei n° 11.347, de 2006, aos
usuarios portadores de diabetes mellitus, conforme Portaria n° 2.583, de outubro de 2007.
Nessa portaria, esta incluida as tiras reagentes de medida para glicemia capilar, as quais
deverao ser disponibilizadas aos usuarios cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de
Hipertensao e Diabetes — Hiperdia.

Tratamento para diabetes mellitus:

1) Tipo 1 - exige o uso de insulina por via injetavel para suprir 0 organismo desse

horménio que deixou de ser produzido pelo pancreas. A suspensao da medicagdo pode

. PARA CONFERENCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps://cipm.com.bripd8baed5f5fd66
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provocar a cetoacidose diabética, disturbio metabdlico que pode colocar a vida em risco;

2) Tipo 2 - nao depende da aplicacdo de insulina e pode ser controlado por
medicamentos ministrados por via oral. A doenga descompensada pode levar ao coma
hiperosmolar, uma complicagao grave que pode ser fatal;

3) A dieta alimentar equilibrada;

4) Atividade fisica.

4 https://bvsms.saude.gov.br/26-6-dia-nacional-do-diabetes-4/
5 https://diabetesatlas.org/resources/
8 https://bvsms.saude.gov.br/26-6-dia-nacional-do-diabetes-4/
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Possiveis complicagdes pela falta de controle do diabetes mellitus:

O tratamento ideal do diabetes é manter uma vida saudavel, evitando-se complicagdes
decorrentes da falta de controle da glicemia. E, quando isso nao ocorre, corre-se o risco de:

1) Retinopatia diabética - lesdes que aparecem na retina do olho, podendo causar
pequenos sangramentos que podem provocar a perda da acuidade visual;

2) Nefropatia diabética: alteragbes nos vasos sanguineos dos rins fazem com que haja
a perda de proteina na urina - 0 érgéo pode reduzir sua fungao lentamente, porém de forma
progressiva, até sua paralisacgao total;

3) Neuropatia diabética - os nervos ficam incapazes de emitir e receber as mensagens
do cérebro, provocando sintomas como: formigamento, dorméncia ou queimacao das pernas,
pés e maos; dores locais e desequilibrio; enfraquecimento muscular; traumatismo dos pelos;
pressao baixa; disturbios digestivos; excesso de transpiracao e impoténcia;

4) Pé diabético - ocorre quando uma area machucada ou infeccionada nos pés
desenvolve uma Uulcera (ferida). Seu aparecimento pode ocorrer quando a circulagao
sanguinea é deficiente e os niveis de glicemia sdo mal controlados. Qualquer ferimento nos
pés deve ser tratado rapidamente para evitar complicagdes que podem levar a amputagao do
membro afetado;

5) Infarto do miocardio e acidente vascular - ocorrem quando os grandes vasos
sanguineos sao afetados, levando a obstrugao (arteriosclerose) de 6rgaos vitais como o
coragao e o cérebro. O bom controle da glicose, somado a atividade fisica e medicamentos
que possam combater a pressdo alta e o aumento do colesterol e a suspensao do tabagismo,

sdo medidas imprescindiveis de seguranca. A incidéncia deste problema é de 2 a 4 vezes

. PARA CONFERENCIA DOSEU COMTEUDO ACESSE: hitps://c.ipm.com.br/pd8bae95f5fdE6
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maior nas pessoas com diabetes;

6) Infeccdes - o excesso de glicose pode causar danos ao sistema imunoldgico,
aumentando o risco de contrair algum tipo de infec¢do. Isso ocorre porque os glébulos brancos
(responsaveis pelo combate aos virus, bactérias, etc.) ficam menos eficazes com a
hiperglicemia.

Além disso, o alto indice de agucar no sangue é propicio para que fungos e bactérias
se proliferem em areas como boca e gengiva, pulmdes, pele, pés, genitais e local de incisao
ciruargica.

Entre as formas de prevengao tém-se o controle do peso corporal e realizagao de

atividade fisica. E, para os usuarios que ja possuem diabetes mellitus, recomenda-se uma
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alimentacao adequada, tratamento medicamentoso, atividade fisica e realizar controle diario
da glicemia com orientagdo médica.’

Como citado anteriormente, o automonitoramento da glicemia capilar € uma pratica
muito importante do controle da glicemia sanguinea e, é considerado uma ferramenta
importante para seu controle, sendo parte integrante do autocuidado das pessoas com
diabetes mellitus insulino-dependentes.

O automonitoramento é recomendado aos pacientes que usam insulina associado as
estratégias de Educacdo em Saude que visem aumentar a autonomia do portador para o
autocuidado e essas acbes devem ser incorporadas na rotina das unidades de saude. A
frequéncia do automonitoramento deve ser determinada individualmente, dependente da
situagao clinica, do plano terapéutico, do esquema de utilizagdo da insulina, do grau de
informacao e compromisso do paciente para o autocuidado e da sua capacidade de modificar
sua medicacdo a partir das informacbes obtidas. Geralmente. a frequéncia diaria
recomendada em média deve ser trés a quatro vezes ao dia.

Para os que usam insulina e agentes hipoglicemiantes orais e praticam exercicio, o
automonitoramento antes, durante e, especialmente, horas apds o exercicio pode contribuir
para estabelecer o nivel de resposta a atividade fisica. Essa informagao pode ser usada para
fazer ajustes nas doses e/ou na ingestao de carboidratos e evitar alteragdes glicémicas
significativas, sobretudo a hipoglicemia.

No que tange o controle da glicemia, o teste em tiras teste de glicose €, comumente,
utilizado pelos pacientes que fazem acompanhamento. O teste com tiras teste de glicose &
bastante consolidado pelo fato de que os fabricantes, obrigatoriamente, devem seguir normas,
como a ISO 15197:2013, a qual especifica os requisitos fundamentais para o sistema de
monitoramento de glicemia. Esses requisitos sado utilizados em procedimentos de verificagdo
especificos e na validacdo do desempenho dos aparelhos medidores de glicose pelos
usuarios, sendo assim destinados ao monitoramento glicémico dos usuarios diabéticos.

Essa norma descreve que 95% dos testes de glicemia realizados nos glicosimetros
comercializados no Brasil ndo podem apresentar variagdo glicémica maior do que 15%
quando comparados aos testes realizados em laboratérios, ou seja, devem ser plasma-
equivalente. A medicao correta no uso dos aparelhos é imprescindivel, uma vez que os erros

na leitura dos niveis de agucar no sangue podem gerar problemas de saude e acarretar

7 https://bvsms.saude.gov.br/26-6-dia-nacional-do-diabetes-4/
8 https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.html
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decisbes equivocadas sobre alimentacio e uso da insulina para aqueles pacientes que fazem
uso do hormdnio em sua forma sintética.

As tiras teste de glicose e os glicosimetros podem ser adquiridos pelos usuarios em
estabelecimentos de saude ou podem ser disponibilizados, gratuitamente, pela rede publica
municipal ou estadual. De maneira geral e sucinta, recomenda-se que antes de iniciar a
testagem o usuario higienize as maos e seque-as. Apos higienizacdo, o usuario deve
puncionar, de preferéncia, a lateral de um dos dedos ajustando a profundidade conforme a
espessura de pele no lancetador. Apds esse passo, remover uma tira, fechar imediatamente
e inserir na area indicada no aparelho que ja devera ja estar ligado e pronto para realizar
leitura. Ressalta-se que as tiras s&o acondicionadas em frascos herméticos, que garantem as
condicdes para um teste preciso e, ao abrir o frasco pela primeira vez, orienta-se que a data
de abertura seja anotada no préprio frasco. Recomenda-se que o aparelho esteja em
temperatura adequada de trabalho para que erros sejam evitados. O modo de uso (maneira
e local de insergéo da tira teste, tempo de duracéo do teste, uso das solugdes controle, por
exemplo) varia conforme o fabricante, € obrigatério que seja disponibilizado manual de
instrugdes para que usuario realize a leitura antes de realizacdo das medi¢cbes para que seja
evitado futuros erros. Apds o teste, remover tira teste e descarta-la em local apropriado,
higienizar conforme manual o glicosimetro, armazenar em local apropriado a caixa de tiras

teste e glicosimetro em local adequado e por fim higienizar as maos.

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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Verifica-se, portanto, que a satisfacdo da demanda por monitoramento do nivel de
glicose populacional requer a aquisigao de tiras teste para quantificagcao de glicose sanguinea,
razao pela qual os entes consorciados e cooperados apresentaram historicamente solicitacéo
de compra destes bens ao CINCATARINA.

Ademais, apresenta-se inviavel a locacao dos bens que constituem o objeto da
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presente licitacdo, nos termos do art. 44 da Lei Federal n. 14.133/2021, uma vez que sao

materiais de uso unico e de descarte imediato em local recomendado pela vigilancia sanitaria.
2.1. PROCEDIMENTO A SER REALIZADO PARA AQUISICAO DO OBJETO

A partir da definigdo de que a aquisi¢cdo do objeto supracitado realiza o atendimento
da demanda exposta, cumpre analisar de que modo o CINCATARINA podera disponibilizar a

sua contratagdo aos entes da federagao.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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De inicio, destaca-se que, nos termos da Resolugédo n. 103/2022 do CINCATARINA,
os itens a serem licitados seréo de qualidade comum, ndo superior a necessaria para cumprir
as finalidades as quais se destinam, razao pela qual sua aquisicao encontra-se autorizada,
conforme disposicao do art. 20 da Lei Federal n. 14.133/2021.

Descarta-se, sumariamente, a realizacdo de contratagdo direta pelo CINCATARINA
para aquisicdo dos bens, eis que nao enquadravel em qualquer das hipéteses previstas nos
arts. 74 e 75 da Lei Federal n. 14.133/2021. Especialmente quanto as hipoteses em que a
licitacao seria inexigivel pela inviabilidade de competicéo, verificou-se na pesquisa de pregcos
iniciada (mas ainda nao concluida) durante a elaboragéo deste Estudo Técnico Preliminar — a
qual sera acostada aos autos deste processo — a existéncia de ampla variedade de
fornecedores para os diversos itens que constituirdo o objeto deste processo licitatorio,
viabilizando, assim, a sua competitividade.

A respeito da possibilidade de realizagdo de credenciamento, verifica-se que o
presente caso ndo se subsume a qualquer das situagdes previstas no caput do art. 79 da Lei
Federal n. 14.133/2021, eis que, respectivamente: a) nao é vantajosa para a Administracédo a
realizagao de contratagdes em condi¢cdes padronizadas, especialmente quanto ao preco dos
itens, em raz&o do detrimento da economia de escala; b) os bens serao utilizados diretamente
pela administragdo publica, ndo sendo possivel a selegédo pelo beneficiario da prestagao; e c)

nao ha flutuacao constante do valor da prestacao e das condi¢cdes de contratacdo deste bem.

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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Assim, nao se configurando hipétese de contratagdo direta, tampouco do
procedimento auxiliar de credenciamento, imperioso o cumprimento do dever constitucional

de realizacdo de licitagcdo, a qual ocorrera na modalidade pregéo, visto que, nos termos do
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art. 6°, inciso XLI, e do art. 29, caput, da Lei Federal n. 14.133/2021, configura-se como
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“modalidade de licitagdo obrigatdria para aquisicdo de bens e servigos comuns” e deve ser
adotado “sempre que o objeto possuir padrées de desempenho e qualidade que possam ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagbes usuais de mercado”, situagao
evidente no presente cenario em razao do objeto licitado: bem de natureza comum, podendo
ser objetivamente definido no edital.

Realizando-se a licitagdo pela modalidade pregéo, o art. 6°, inciso XLI, da Lei Federal
n. 14.133/2021 dispbe que, discricionariamente, o seu “critério de julgamento podera ser o de
menor pre¢o ou 0 de maior desconto”, optando-se, no presente caso, pelo critério de menor

preco em virtude da impossibilidade de se adotar o orgamento sigiloso — o qual sera melhor
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detalhado adiante — com o critério de maior desconto, nos termos do art. 24, paragrafo unico,
da Lei Federal n. 14.133/2021.

Ocorre que, tratando-se da aquisigcao, por centenas de 6rgaos e entidades dos entes
da federacdo, de uma diversidade de itens para atendimento de suas demandas internas,
imediatas ou nao, as quais podem variar em quantidade no decorrer do tempo, verifica-se
que, para a mais adequada satisfacdo da demanda apresentada, em termos quantitativos e
temporais, torna-se imperiosa a utilizagdo do Sistema de Registro de Pregos (SRP).

O Sistema de Registro de Precos é definido pelo art. 6°, inciso XLV, da Lei Federal n.
14.133/2021 como o “conjunto de procedimentos para realizacdo, mediante contratagéo direta
ou licitacdo nas modalidades pregao ou concorréncia, de registro formal de pregos relativos a
prestacao de servicos, a obras e a aquisi¢ao e locagcado de bens para contratacdes futuras”.
Sua principal vantagem esta no fato de que a “existéncia de pregos registrados implicara
compromisso de fornecimento nas condicdes estabelecidas, mas nao obrigara a
Administracao a contratar” (art. 83 da Lei Federal n. 14.133/2021). Com isso, permite-se que
a administracao adquira os bens conforme a manifestacdo da demanda durante o prazo de
vigéncia da ata de registro de precgos, resultado do processo licitatério, o qual “sera de 1 (um)
ano e podera ser prorrogado, por igual periodo” (art. 84 da Lei Federal n. 14.133/2021),

garantindo o fornecimento continuo de bens para atendimento da demanda, presente e futura,

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.

8

dos entes da federacao.
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No ambito de atuagdo do CINCATARINA, o Sistema de Registro de Pregos encontra-

S

se regulamentado pela Resolugéo n. 186/2022, a qual definiu, no inciso VIl de seu art. 2°, a

Cata e
PARA CONFER

licitacdo compartilhada como aquela “realizada pelo CINCATARINA da qual, nos termos do

edital, decorram contratos administrativos celebrados por 6rgaos ou entidades dos entes da

2

Federacao consorciados, ndo consorciados, cooperados e/ou referendados”.

Nesse modelo licitatdrio, existem duas etapas. A primeira, centralizada, é realizada
pela Central de Compras do CINCATARINA, voltada ao planejamento, sele¢do do fornecedor
e, tratando-se de SRP, formalizagao da ata de registro de precos. A segunda, descentralizada,
€ voltada na aquisicao efetiva dos bens e servigos pelos diversos érgaos e entidades dos
entes da federagdo, denominados Orgdos Participantes, sob sua gestéo e responsabilidade.

Assim, os Orgdos Participantes celebram os contratos administrativos para
fornecimento de bens ou servigos e, ao CINCATARINA, definido como Orgéo Gerenciador,

cabe, em suma, a preparacao e a realizagao do processo licitatorio e o gerenciamento da ata

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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de registro de precgos, revisando-a ou aplicando penalidades pelo seu descumprimento,
conforme disposto no art. 8° da Resolugao n. 186/2022 do CINCATARINA:

Art. 8° Cabera ao Orgdo Gerenciador a pratica de todos os atos de controle e
administragdo do Sistema de Registro de Precos, e ainda o seguinte:

| - registrar sua intencéo de registro de pregos e estimar o quantitativo dos itens;

Il - consolidar informacdes relativas a estimativa individual e total de consumo,
promovendo a adequagéo dos respectivos termos de referéncia ou projetos basicos
encaminhados para atender aos requisitos de padronizagao e racionalizagéo;

Il - promover atos necessarios a instrucdo processual para a realizacdo do
procedimento licitatorio;

IV - realizar pesquisa de mercado para identificagdo do valor estimado da licitagao e,
consolidar os dados das pesquisas de mercado realizadas pelos 6rgdos e entidades
participantes, nas hipéteses previstas nesta Resolugéo e de acordo com regulamento
especifico;

V - confirmar junto aos Orgédos Participantes a sua concordancia com o objeto a ser
licitado, inclusive quanto aos quantitativos e termo de referéncia ou projeto basico;

VI - recusar os quantitativos considerados infimos ou superestimados;

VII - realizar o procedimento licitatério;

VIII - expedir as atas de registro de pregos consolidadas e atas individuais por 6rgéo
participante;

IX - gerenciar a ata de registro de pregos e a execugéo das contratagdes;

X - conduzir eventuais renegociagdes dos precos registrados;

XI — receber, analisar e decidir os pedidos de revisdo de precos registrados e
cancelamentos de registro de precos;

XIl - aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditério, as penalidades decorrentes
de infragbes no procedimento licitatério;

XIlI - aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditério, as penalidades decorrentes
do descumprimento do pactuado na ata de registro de pregos ou do descumprimento
das obrigagdes contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes e ou em relagéo
as contratagdes dos 6rgaos ou entidades dos entes da Federagao consorciados, ndo
consorciados, cooperados e/ou referendados;

Paragrafo tnico. O Orgéo Gerenciador podera solicitar auxilio técnico aos Orgdos
Participantes para execucéo das atividades previstas neste artigo.

Ressalta-se que a intengdo com estas definicbes € uma gestao compartilhada e mais
eficaz aos entes da federagdo, visando minorar os gastos publicos, potencializando a
eficiéncia administrativa, através da racionalizagao administrativa e otimizacdo de processos
repetitivos.

Ante o exposto, verifica-se que o procedimento licitatério mais adequado para a
aquisicdo do objeto supracitado é a realizagcado de licitagdo compartilhada, na modalidade
pregao, pelo critério de menor preco e auxiliada pelo sistema de registro de pregos, atuando
o CINCATARINA como Orgao Gerenciador.
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3. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

A aquisicdo do objeto consta no Planejamento Anual de Contratagdes de 2026 do
CINCATARINA, identificado na planilha de Planejamento de Licitagdes (Anexo | do
Planejamento de Licitagdes do CINCATARINA), pelo numero 15, e com solugao prevista para
a demanda como “Tiras para teste de Glicose” com previsdo de homologacgéo até a data de
06/02/2026.

Assim, constata-se que a presente contratagdo esta alinhada com o projeto da

administragao para o ano de 2026.

4, DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A Lei Federal n. 14.133/2021 traz ainda em seu texto legal, como um de seus objetivos,
a analise de solugao/contratacdo mais vantajosa para compras publicas, de modo particular
na fase preparatéria do processo licitatério, considerando o ciclo de vida do objeto, conforme

dispdem o art. 11, inciso |, e o art. 18, inciso VIII, ambos do referido texto legal:

Art. 11. O processo licitatério tem por objetivos:

| - Assegurar a selecdo da proposta apta a gerar o resultado de contratacdo mais
vantajoso para a Administragédo Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida do
objeto;

Art. 18. A fase preparatdria do processo licitatério & caracterizada pelo planejamento
e deve compatibilizar-se com o plano de contratagdes anual de que trata o inciso VII
do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, e com as leis orgamentarias,
bem como abordar todas as consideragdes técnicas, mercadoldgicas e de gestdo que
podem interferir na contratagéo, compreendidos: [...]

VIIl - a modalidade de licitagdo, o critério de julgamento, o modo de disputa e a
adequacéo e eficiéncia da forma de combinagdo desses parametros, para os fins de
selecdo da proposta apta a gerar o resultado de contratacdo mais vantajoso para a
Administracédo Publica, considerado todo o ciclo de vida do objeto;

Reforgca-se que a legislagao licitatéria traz que este tema é conteldo a ser acrescido

ao Estudo Técnico Preliminar, apresentando a descrigdo da solugdo como um todo:

Art. 18 [...]

§ 1° O estudo técnico preliminar a que se refere o inciso | do caput deste artigo devera
evidenciar o problema a ser resolvido e a sua melhor solugdo, de modo a permitir a
avaliagdo da viabilidade técnica e econdmica da contratacdo, e contera os seguintes
elementos: [...]

VII - descri¢cdo da solugdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas a
manutencao e a assisténcia técnica, quando for o caso;
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E, conforme leciona Margal Justen Filho® acerca da descrigédo da solugéo realizada no
Estudo Técnico Preliminar, nela “nao é cabivel ignorar o ciclo de vida util do objeto, nem as
caracteristicas que exijam providéncias complementares posteriores ao recebimento da
prestacao principal”.

Assim, para fins de definicdo das etapas exigidas para a analise do ciclo de vida do
objeto, extrai-se do art. 34, § 1°, da Lei Federal n. 14.133/2021 que, “entre outros fatores
vinculados ao seu ciclo de vida”, estdo a “manutencao, utilizagao, reposi¢cao, depreciagao e
impacto ambiental do objeto licitado”. Da mesma forma, ao dispor sobre a descricdo da
solugdo como um todo em seu art. 18, § 1°, inciso VII, a legislagéo incluiu as “exigéncias
relacionadas a manutencgao e a assisténcia técnica, quando for o caso”.

Buscando uma integragdo da legislagdo licitatéria com as demais normativas
existentes, cumpre mencionar ainda que a Lei Federal n. 12.305/2010, que instituiu a Politica
Nacional de Residuos Sodlidos, em seu art. 3°, inciso |V, define o ciclo de vida como a “série
de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obtencdo de matérias-primas e
insumos, o processo produtivo, o consumo e a disposicao final”. Por fim, o Guia Nacional de
Contratagdes Sustentaveis, elaborado pela Consultoria-Geral da Unido, em sua 52 edicao, de
agosto de 2022, busca realizar uma divisdo mais objetiva do ciclo de vida, fazendo-a em
quatro etapas essenciais: producao, distribuicao, uso e disposigcao/destinacao final.

Com fundamento nos pontos supracitados, observa-se que a descricdo do ciclo de
vida deve considerar tanto as caracteristicas intrinsecas ao uso dos bens quanto as etapas
que ocorrem desde a sua producio até a sua disposicao final, com a analise, conforme a

necessidade, do impacto ambiental em cada uma dessas etapas.

. PARA CONFERENCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps://cipm.com.bripd8baed5f5fd66
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Para fins do presente processo licitatério, adotou-se como base a divisdo feita pela

Consultoria-Geral da Unido em seu Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis, subsidio
recentissimo e que ja considerou, em sua elaboragao, tanto as disposi¢des da legislagao
licitatoria quanto aquelas da Politica Nacional de Residuos Sdlidos. Analisando, contudo, o
singular destaque dado pela Lei Federal n. 14.133/2021 as questdes relativas a manutencgéo
do bem ao descrever o seu ciclo de vida (art. 18, § 1°, inciso VII, e art. 34, § 1°), optou-se por
aborda-las em uma etapa a parte do uso, estando, assim, dividido o ciclo de vida em:

producao, distribuicdo, uso, manutengao e disposic¢ao final.

9 JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagbes e Contratagbes Administrativas: Lei 14.133/2021. Sao
Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021. p. 357.
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I. Produgio: E a primeira fase do ciclo de vida de um objeto. Nessa etapa, sdo
realizados todos os processos necessarios para criar o produto, incluindo o seu
planejamento, a obtencdo de matérias-primas, a fabricacdo, a montagem e os
testes.

II. Distribuicdo: E a fase seguinte, na qual o produto é transportado e
disponibilizado ao consumidor final. Essa etapa inclui o armazenamento, o
transporte, a embalagem e a entrega do produto pelo fornecedor.

III. Uso: E a fase principal, em que o consumidor utiliza o produto por um periodo
ou o consome, se for o caso. Considera-se aqui a sua fungao, facilidade e
instrucdes de uso, quem o utilizara, vida util e seguranga.

IV. Manutengdo: E a fase em que ocorrem as atividades de reparo,
armazenagem, limpeza e conservagao do produto para manté-lo funcionando
adequadamente e prolongar sua vida util. Ocorre tanto por parte do usuario do
produto, através das informacdes e suporte técnico a serem fornecidos pelo
fabricante/fornecedor, quanto diretamente por este, ao realizar a assisténcia
técnica, o conserto ou mesmo a substituicao.

Disposigao final: E a ultima fase do ciclo de vida de um bem, que se refere &
forma como o produto é descartado apds o fim de sua vida util. Deve dispor
sobre as possibilidades para tal, os meios de realiza-las e os impactos
ambientais de cada uma.

4.1. PRODUGAO

. PARA CONFERENCIA DOSEU COMTEUDO ACESSE: hitps://c.ipm.com.br/pd8bae95f5fdE6
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Acerca da producdo das tiras teste para glicose e glicosimetros compativeis ha =

— . o2 o9

variagao conforme o fabricante, como mostra alguns exemplos de critérios e marcas na tabela T g

m @©

abaixo: <o

Z =

SD G-TECH FREE ON CALL ,C\‘) P

ACCU-CHEK OK INFINITE MEDISIGN BIOLAND G-TECH FREE [

BIOSENSOR LITE PLUSS II é g

Alcance 10~600mg/dL 10~600mg/dL 10~600mg/dL 5~700mg/dL 10~600mg/dL 20~600mg/dL 10~600mg/dL 20~600mg/dL§ ®

Princioi Glicose Glicose Glicose Glicose Glicose Glicose Glicose Glicose o) B

rincipio -

P desidrogenase | desidrogenase | desidrogenase | desidrogenase | desidrogenase oxidase oxidase oxidase 8_ g

Tecnologia Fotométrica Amperométrica | Amperométrica | Amperométrica | Amperométrica | Amperométrica Amperométricg 5
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Intervalo
20~70% 0~70% 20~65% 10~65% 10~65% 30~55% 20~70% 30~55%
hematocrito
Bateria litio Bateria litio Bateria litio Bateria litio Bateria litio Bateria litio Bateria litio
Fonte modelo modelo modelo modelo modelo Bateria de litio modelo modelo
CR2032 CR2032 CR2032 CR2032 CR2032 CR2032 CR2032
Desligamento
Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
automatico
Até 500 testes 500 testes 1.000 testes Até 300 testes
Capacidade 500 testes com 500 testes com | 500 testes com | 500 testes com
com data e com data e com data e com data e
de meméria data e hora data e hora data e hora data e hora
hora hora hora hora
Acompanha b
bula ou . . . . ‘ . . . 8
Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim I+
manual de £
instrugoes §
Monitor T
. Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim R
compativel ,;
Transferéncia ';’1
de dados ?
CABO USB 3
Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
tipo A e/ou
Software e/ou
Bluetooth

Convém citar que a Instrugdo Normativa (IN) n°® 24, de 17 de maio de 2018 do
Ministério da Saude, dispde sobre os critérios para o registro, alteragéo e revalidagao relativos

ao desempenho analitico de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis. E, ficam

LGBV doiciFnentor0 STt Hzdd-8to

i< to]

estabelecidos os pardmetros da Norma Técnica ISO 15197/2013 — In vitro diagnostic test

S

. PARA CONFERENCIA DOSEU COMTEUDO ACESSE: hitps://c.ipm.com.br/pd8bae95f5fdE6

systems — Requirements for blood-glucose monitoring systems for selftesting in managing
diabetes mellitus, como requisitos a serem adotados e observados pelas empresas

fabricantes de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis para fins de registro,

1Eh esrr TeceR

alteragdes e revalidagao de registro junto a ANVISA. Além disso, os itens do Dossié Técnico
previsto no art. 58 da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 830, de 6 de dezembro de
2023, aplicaveis aos instrumentos para autoteste de glicose e seus consumiveis devem ser
atendidos por meio da inclusao de relatérios elaborados de acordo com o capitulo de
avaliagao de desempenho analitico da Norma Técnica ISO 15917/2013.

Diante do exposto, pode-se concluir que todos os insumos e instrumentos destinados
para autoteste de glicose devem obedecer, integralmente, normas e regulamentos desde a

fabricagdo para que entao seja possivel o registro junto a ANVISA. Ressalta-se que serao
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cancelados os registros de produtos que ndo comprovem o atendimento aos requisitos da
Norma Técnica ISO 15197/2013.™°

4.2. DISTRIBUIGAO

Tiras para teste de glicose:

De modo geral, as fitas testes de glicose sdo transportadas e armazenadas em
condigbes que garantam sua eficacia durante o uso, isso quer dizer que, necessita de controle
de luz, de temperatura e de umidade e, podem ser transportadas via terrestre ou via aérea,
desde que sejam respeitadas questdes como empilhnamento de caixas e climatizagdo. A
embalagem primaria das fitas € um frasco proprio que mesmo apds aberto possui sistema de
fechamento que mantém a integridade das fitas entre trés e seis meses e, quando fechado
entre dezoito e vinte e quatro meses apods a data de fabricagdo. Ressalta-se que o fornecedor
deve entregar o material conforme folha de dados.

Glicosimetros:

De modo geral, os monitores (glicosimetros) sdo transportadas e armazenadas em
condigdes que garantam sua funcionalidade durante o uso, isto €, controle de luz, temperatura
e umidade, além disso, é importante evitar quedas bruscas O transporte até os
estabelecimentos pode-se dar via terrestre ou via aérea, desde que sejam respeitadas
questdes como empilhamento de caixas e climatizagdo. Na grande maioria das vezes, os

fabricantes fornecem nécessaire para armazenar de forma segura o monitore, tem o intuito

. PARA CONFERENCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps://cipm.com.bripd8baed5f5fd66
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de facilitar o transporte do aparelho pelo usuario.

43. USO

Orientacoes gerais:

A forma de uso das fitas teste de glicose é bastante semelhante entre as marcas. De
maneira geral, é importante atentar-se aos seguintes pontos:
1) Atentar-se na temperatura de operagao do teste, essa informagéo encontra-se na

bula e/ou manual de instrucgoes;

10 https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/int0024_17_05_2018.pdf

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
Este documento é copia do original, para obté-lo acesse hilif
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2) As fitas teste de glicose devem ser compativeis com o glicosimetro, normalmente,
sdo do mesmo fabricante. A informacao de compatibilidade encontra-se na bula e/ou manual
de instrucdes;

3) Ao abrir o frasco de tiras é importante anotar no préprio frasco a data de abertura,
pois essas possuem prazo de validade apos abertura;

4) Evitar de colocar o aparelho proximo a campos magnéticos (televisdes, celulares
e etc.)

5) Verificar e acompanhar nivel de bateria ou pilha do monitor;

6) Evitar produtos corrosivos ao realizar limpeza do monitor e fazer uso de pano
macio para evitar de riscar;

7) Higienizar as m&os antes de manusear as tiras e o monitor;

8) Nao reutilize as lancetas;

9) O monitor e o lancetador sdo de uso exclusivo do usuario;

10) Higienizar glicosimetro de maneira correta (conforme manual de instrucoes);

11) Higienizar as maos apos o teste.

12) Armazenar as fitas teste e monitor em local seco, arejado, protegido de luz,
controle de umidade e sujidades.

13) Descartar as tiras teste de glicose em local apropriado, isso porque contém alto

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.

g

risco de contaminagéao biologica.

i< to]

A DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps:/ic.ipm.com. br/pd8bae95f5fd66

S

Passo a passo do uso: §§
1) Desinfecgéo antes do teste: %é
1.1) Antes de iniciar a testagem, € imprescindivel que o usuario limpe bem as maos g

com agua e sabdo e, apos secar bem as maos. Pode utilizar um pedaco de algodéao limpo
com alcool para limpar os dedos, porém é necessario esperar até que o todo o alcool evapore.

2) Teste:

2.1) Ao abrir nova caixa de fitas para teste de glicose, é preciso que o usuario efetue
teste com solugao-controle (detalhes de uso, consultar manual de instrugdes), a qual indicara
no frasco a faixa aceitavel. Se estiver em conformidade, pode prosseguir o teste. Caso nao
fique em conformidade, proceda conforme o manual de instru¢des indicar. Importante fechar
muito bem o frasco de tiras teste para evitar que fique mal vedado;

2.2) Geralmente utiliza-se um lancetador; nesse caso € preciso seguir a orientagoes

de uso, pois possa ser que mude de marca para marca;
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Para que a coleta seja facilitada é possivel massagear o dedo para que aumente a
circulagao sanguinea do local;

2.3) Com lancetador faga uma puncao em um dos dedos ou area alternativa (feita por
profissional habilitado), conforme manual de instrucéo;

2.4) Insira a fita teste do aparelho e aguarde alguns segundos para que o monitor
processe que sera feito um teste.

2.5) Aproxime a gota de sangue da area de absorgao de teste, este ira ser conduzido
por capilaridade;

2.6) Em poucos segundos, o resultado aparecera no visor do monitor;

2.7) O resultado fica armazenado na memaria do aparelho até o limite que pode variar
conforme a marca ou o usuario pode fazer um diario de testagem. O registro é de extrema
importancia para o acompanhamento médico.

2.8) Apos o teste, a fita teste deve ser descartada em local apropriado. Geralmente os
usuarios realizam os testes em suas residéncias, entdo € de suma importancia que essas tiras
sejam descartadas em recipiente de material rigido e inquebravel, resistente a perfuracao, de
boca larga e com tampa. Em hipétese alguma, as tiras teste de glicose devem ser descartadas
no lixo comum ou vaso sanitario.

2.9) Ap6s isso o usuario deve higienizar o monitor conforme o manual de instrugdes e

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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guardar em ambiente seguro e que mantenha as boas condigdes.
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2.10) Ap6s higienizagdo do monitor o usuario deve higienizar as maos com agua e

S

sabao.
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PARA CONFER

4.4. MANUTENGAO

A0

Tiras para teste de glicose:

As tiras para teste de glicose sdo armazenadas e envoltas por embalagem primaria
com alto poder de vedagao para que assim sejam evitados qualquer risco de degradacao ou

contaminacgao das tiras no decorrer de seu uso. Além disso, necessario armazena-las em local
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arejado, limpo, sem luz solar direta e baixa umidade. Possuem caracteristicas de uso unico e P
o , L S
descartaveis e, por possuirem alto poder de contaminacao, devem ser descartadas em local =
£

apropriado como citado anteriormente. Ressalta-se que de forma alguma devem ser utilizadas 2
]
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fora do prazo de validade, conforme consta no préprio frasco e bula do fabricante. =
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Orienta-se que os monitores/glicosimetros sejam de uso pessoal e intransferivel, isso
porque o risco de contaminacao ¢é alto. Apesar dessa condi¢ao de uso pessoal, € possivel o
seu uso prolongado quando se respeita as condi¢des de armazenamento, uso e higienizagao.
Detalhes acerca de armazenamento, uso e higienizacdo estdo contidos no manual de
instrugdes de cada fabricante. O usuario deve estar atento ao nivel de bateria do aparelho e,
quando estiver baixa é necessario efetuar troca da bateria ou pilha.

Caso o usuario perceba que a testagem esta duvidosa, mesmo apdés o teste com
solugéo controle cabe ao usuario entrar em contato com o fabricante para que seja efetuada

a troca do aparelho o mais breve possivel.
4.5. DISPOSICAO FINAL

Tiras para teste de glicose:

Como citado anteriormente, as tiras para teste de glicose sdo de uso Unico e
descartaveis e, por possuirem alto risco de contaminacdo devem ser descartadas em local
apropriado. Mas, de modo geral, os usuarios realizam os testes em suas residéncias, entéo &
preciso que eles sejam orientados quanto ao seu descarte. Isso é, recipiente de material rigido
e inquebravel, resistente a perfuragao, de boca larga e com tampa. Apds isso, o usuario pode

levar esse residuo até a unidade de saude mais proxima para o descarte adequado.

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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Glicosimetros:

Os monitores sao aparelhos eletrbnicos com longa vida util e devem ser tratados e
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descartados como tal. Apds fim do tratamento ou por algum motivo seja necessario a troca do
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aparelho, recomenda-se ao usuario que ele devolva ao fabricante para o correto descarte.
5. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

Poderdo participar desta licitacdo todas e quaisquer empresas ou sociedades,
regularmente estabelecidas no Pais — inclusive consorcios de empresas, desde que atendidas
as disposicoes do art. 15 da Lei Federal n. 14.133/2021 e do art. 16 da Resolugao n. 209/2022
do CINCATARINA —, que sejam especializadas e credenciadas no objeto desta licitagao e que

satisfagam todas as exigéncias, especificagdes e normas previstas nos documentos deste

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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processo licitatério e nos regramentos e normativas existentes no Brasil sobre a area de
fornecimento.

A contratacdo pressupde o pleno conhecimento e atendimento as exigéncias de
habilitacdo e execucao do contrato a ser formulado e os requisitos para a contratacéo constam
também do préprio descritivo dos itens a serem licitados e nas folhas de dados presentes nos

autos deste processo licitatorio e que também estardo anexas ao edital.

Dentro da Habilitacao juridica, nos termos do art. 66 da Lei Federal n. 14.133/2021,

a fim de demonstrar a capacidade de o licitante exercer direitos e assumir obrigagbes para o
exercicio da atividade a ser contratada, para os itens que contiverem disposi¢ao referente ao

registro na ANVISA, requerer-se-a a apresentacao de:

a. Autorizagao de Funcionamento (AFE) ou da respectiva publicagao no Diario
Oficial da Unidao da empresa licitante, expedida pela ANVISA, em situacao ativa,
de acordo com o Art. 3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 ou outra(s) que
vier(em) a substituir.

b. Cépia do Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) da empresa licitante,
expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual e ou Municipal (valido e vigente), de
acordo com o Art. 15° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 ou outra(s) que

vier(em) a substituir

. PARA CONFERENCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps://cipm.com.bripd8baed5f5fd66

Tais exigéncias justificam-se pelo que segue:
Conforme dispde a RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, em se artigo 3°:

EJfaraﬁmemmi@q.@.gwmmamrnﬁmeamsmanm-amOd-4392-9135-d68a1b4f0691.

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicéo, exportacao, extracéo, fabricacéo, fracionamento,
importacao, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

A Autorizagcao de Funcionamento da Empresa (AFE) € um documento emitido pela
Anvisa e que comprova que a empresa estd autorizada a exercer as atividades descritas nele,

permitindo o funcionamento mediante cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
Este documento é copia do original, para obté-lo acesse hilif
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contantes na RDC n° 16 de 1° de abril de 2014 ou outra(s) que vier(em) a substituir. Esse
certificado atesta que a empresa esta em conformidade com as normas e regulamentos
exigidos para a sua operagao, garantindo a seguranga, qualidade e integridade do servigo ou
produto que ela oferece. E um documento essencial para que a empresa possa operar
legalmente em determinados setores, especialmente em areas reguladas, como saude,
alimentos, saneantes, cosméticos e outros setores onde ha controle por parte de 6rgaos
fiscalizadores. A AFE é emitida pela ANVISA mediante solicitacdo formal da empresa, que
deve peticionar um pedido de AFE por meio de um processo baseado nas disposicdes da
resolugdo supracitada. Apenas empresas legalmente constituidas em territorio brasileiro
podem pleitear tal Autorizagao junto a ANVISA. Desta forma, uma empresa estrangeira que
tenha interesse em comercializar os seus produtos no mercado brasileiro, deve possuir um
acordo comercial com uma empresa no Brasil. Ndo necessariamente, esta empresa precisa
ser uma filial da empresa estrangeira, sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas
uma importadora, a qual assumira a responsabilidade técnica e legal da empresa estrangeira
em territério brasileiro.

Ainda, sobre a comprovagao que a empresa possui Autorizacdo de Funcionamento,
em situacao ativa, expedido pelo Ministério da Saude - ANVISA, compativel com o produto
ofertado, destaca-se que, de acordo com o art. 7°, inciso VII, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro

de 1999, ou outra(s) que vier(em) a substituir a ANVISA possui competéncia autorizar o

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicio e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta lei, entre eles encontram-se os objetos da presente licitagao,

nos inciso VI do artigo citado.
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Desse modo, a AFE é o instrumento pelo qual, a nivel federal, a agéncia reguladora
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comprova que uma empresa esta autorizada a exercer as atividades descritas nele, sobretudo
quanto ao armazenamento, distribuicdo e a comercializagdo. Posto isso, o estabelecimento
acreditado com AFE é, além de autorizado a exercer atividades com os produtos
mencionados, assegurado quanto aos padrdes minimos higiénico-sanitarios e de seguranca
de forma a garantir a integridade e eficiéncia destes. A consulta a dados de Autorizagéo de
Funcionamento de empresa (AFE) pode ser feita através do sitio eletrbénico:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Quanto a exigéncia da Cépia do Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) da empresa
licitante, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual e ou Municipal (valido e vigente), o Art.
15° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 dispde:

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessao, renovagao,
cancelamento a pedido, alteragdo, retificagdo de publicagédo e recurso administrativo
de AFE e AE deve ser apresentada conforme descricdo a seguir:

| — para concessao em favor de:

a) fabricantes: relatério de inspegao que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspegao ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para as atividades e

classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

O Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) € um documento essencial, pois comprova
que a empresa esta devidamente autorizada pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local a exercer
atividades relacionadas a medicamentos, como fabricagdo, armazenamento, distribuicdo ou
comercializagdo. Além disso, assegura a seguranga e a qualidade dos produtos,
demonstrando que a empresa cumpre integralmente os requisitos sanitarios e estruturais,

incluindo condigbes adequadas de higiene, armazenamento e controle de temperatura,

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.

reduzindo o risco de fornecimento de produtos adulterados, vencidos ou armazenados de
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forma inadequada. A Licenga Sanitaria também vincula a empresa a vigilancia sanitaria local,

S

age . ~ ORT . ~ ~ ;. . o
permitindo inspecdes periddicas e aplicacdo de sangdes quando necessario. Garante ainda a §;
[=]
presenca de um responsavel técnico vinculado a operacéo, fortalecendo a rastreabilidade e o Eg
: , ~ , &

controle de qualidade. Em sintese, trata-se de uma comprovacao de que a empresa esta legal

A0

e tecnicamente apta para armazenar e comercializar produtos para saude, protegendo tanto
o consumidor final quanto o ente publico contratante.

Vale ressaltar que as certificagbes que concedem autorizacdo de operagcdo aos
estabelecimentos apds inspegao prévia e verificagdo de condigdes sao o Alvara Sanitario, a
nivel municipal e estadual e a Autorizagdo de Fornecimento (AFE), concedida pela ANVISA,
a nivel federal. Complementares, tém efeito pratico semelhante, uma vez que um dos

requisitos para concessao da AFE € o alvara sanitario, justificando tal exigéncia.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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Para fins de avaliacao da conformidade da Proposta com o objeto descrito, em
especial as normas de registro pela ANVISA, a documentacdo abaixo devera ser

encaminhada pela empresa vencedora, nos termos a serem delimitados em edital:

a) Numero do Registro/Notificagéo vigente na Anvisa, devendo ser comprovado
através de documento emitido via internet no site da ANVISA, com data de

emissao a partir da data de publicacao do edital.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum
produto de interesse a saude, seja nacional ou importado, podera ser industrializado, exposto
a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da
Saude. Tem-se ISO 15197/2013 — In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-
glucose monitoring systems for selftesting in managing diabetes mellitus, como requisitos a
serem adotados e observados pelas empresas fabricantes de instrumentos autoteste para
glicose e seus consumiveis para fins de registro, alteragdes e revalidacido de registro junto a
ANVISA e também Instrugdo Normativa (IN) n° 24, de 17 de maio de 2018, a qual dispde
sobre os critérios para o registro, alteracéo e revalidagao relativos ao desempenho analitico

de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis;

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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O registro ou notificagao vigente do produto na Anvisa constitui um instrumento pelo
qual o governo assegura a qualidade, legitimidade e seguranga dos produtos comercializados

em todo o territério brasileiro, garantindo que eles atendam a padrdes adequados para a
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salde publica. E nessa etapa em que ocorrem as comprovagdes indispensaveis para a

regularizagdo de empresas e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, garantindo o
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cumprimento dos requisitos técnicos e regulatérios exigidos.

A consulta aos dados de registro e/ou notificacdo dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para a emissdo do documento ora solicitado para a comprovagao do
registro/notificacéo vigente na ANVISA do produto ofertado, devera ser realizada por meio do

sitio eletronico: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

O inciso XXI do art. 37 da Constituicado da Republica Federativa do Brasil preleciona
que “ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade

de condigbes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigagbes de

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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pagamento, mantidas as condi¢bes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagao técnica e econdmica indispensaveis a garantia
do cumprimento das obrigagoes”.

De forma adicional, a Lei Federal n. 14.133/2021, em seu art. 70, inciso lll, estabelece

que:

Art. 70. A documentagéo referida neste Capitulo podera ser:

| - apresentada em original, por copia ou por qualquer outro meio expressamente
admitido pela Administragao;

Il - substituida por registro cadastral emitido por érgéo ou entidade publica, desde que
previsto no edital e que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto nesta
Lei;

lll - dispensada, total ou parcialmente, nas contratagdes para entrega imediata,
nas contratagcdes em valores inferiores a 1/4 (um quarto) do limite para dispensa de
licitacdo para compras em geral e nas contratagbes de produto para pesquisa e
desenvolvimento até o valor de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais). [sem grifo no
original]

Assim, considerando a previsao legal de dispensa parcial da documentagao para
contratacbes de entrega imediata, que é o caso, e tratando-se de objeto simples, com
pagamento previsto para 30 dias apds o recebimento do produto, verifica-se que inexistem
grandes operagbes financeiras. Dessa forma, para o presente objeto, a habilitagdo
econOmico-financeira ndo se apresenta como exigéncia indispensavel a garantia do
cumprimento das obrigagbes. Opta-se, portanto, pela ndo inclusdo destes requisitos,
objetivando aumentar a competitividade do certame e proporcionar maior economicidade nas
aquisicdes, em consonancia com os principios contidos no art. 5° da Lei Federal n.
14.133/2021.

. PARA CONFERENCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps://cipm.com.bripd8baed5f5fd66

5.1. ATENDIMENTO AS NORMAS TECNICAS

EJfaraﬁmemmi@q.@.gwmmamrnﬁmeamsmanm-amOd-4392-9135-d68a1b4f0691.

Sabe-se que “a Administragdo Publica, ao especificar os objetos das licitagbes e dos
contratos administrativos, deve fazé-lo em consonéancia as normas da ABNT. Nao ha espaco
de discricionariedade para recusar as normas da ABNT, ainda que, eventualmente, se
entenda que elas sdo desnecessarias ou restritivas a competicado”." Para delas, as normas
técnicas de outras entidades também devem ser observadas, conforme disp&e o art. 39, inciso
VIIl, do CDC:

" NIEBUHR, Joel de Menezes. Licitagdo publica e contrato administrativo. 6. ed. Belo Horizonte: Férum, 2023. p.
434.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas
abusivas: [...]

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo
com as normas expedidas pelos orgdos oficiais competentes ou, se normas
especificas ndo existirem, pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra
entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial (Conmetro);

Assim, como requisito para a contratacdo, os itens licitados devem atender as
legislacdes e normas técnicas que estabelecem os requisitos de dimensbes, material, uso,
manutencdo, descarte, entre outros. As normas a serem atendidas, a depender do bem em

especifico e sem exclusao de outras que vierem a ser aplicaveis, sao:

I. NBR ISO 15197/2013 ou outra(s) que vier(em) a substituir especifica os
requisitos fundamentais para o sistema de monitoramento de glicemia,
responsavel por medir as concentra¢des de glicose no sangue capilar;

Il. Portaria n® 2.583, do Ministério da Saude, de 10 de outubro de 2007, ou
outra(s) que vier(em) a substituir: define elenco de medicamentos e insumos
disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, nos termos da Lei n® 11.347, de
2006, aos usuarios portadores de diabetes mellitus;

lll. Lei n®° 11.347, de 27 de setembro de 2006, ou outra(s) que vier(em) a

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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substituir: dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais
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necessarios a sua aplicacéo e a monitoragao da glicemia capilar aos portadores

S

de diabetes inscritos em programas de educacgao para diabéticos;
IV. Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, ou outra(s) que vier(em) a substituir:

altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
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assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no dmbito do
Sistema Unico de Saude — SUS;

V. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020 ou outra(s) que
vier(em) a substituir: aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito Tipo 2;

VI. RDC n° 830, de 6 de dezembro de 2023, da ANVISA, ou outra(s) que vier(em)
a substituir: Dispbe sobre a classificagao de risco, os regimes de notificagcao e
de registro e os requisitos de rotulagem e instrugbes de uso de dispositivos

médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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Vil. RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, da ANVISA, ou outra(s) que vier(em) a
substituir: dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de produtos médicos e
produtos para Diagndéstico de uso in vitro;

VIIl. Instrucao Normativa (IN) n° 24, de 17 de maio de 2018, da ANVISA, ou
outra(s) que vier(em) a substituir e suas referéncias normativas: dispde sobre
os critérios para o registro, alteracao e revalidagao relativos ao desempenho
analitico de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis;

IX. Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, ou outra(s) que vier(em) a substituir: a
qual define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias;

X. RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, da ANVISA, ou outra(s) que vier(em) a
substituir: a qual dispbe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as
atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento
e da outras providéncias;

XIl. RDC n°418, de 1° de setembro de 2020, da ANVISA, ou outra(s) que vier(em)
a substituir: a qual dispde sobre a Classificagdo do Grau de Risco para as
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento
e da outras providéncias;

Xll. Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976 ou outra(s) que vier(em) a substituir:
a qual dispoe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento e da
outras providéncias.

Xlll. RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA, ou outra(s) que vier(em) a
substituir e suas referéncias normativas: Dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao

Especial (AE) de Empresas.
5.2. ENTREGA DO OBJETO

Os itens contratados deverao ser entregues no prazo maximo de 15 dias, a contar da
data de recebimento da Autorizagao de Fornecimento (AF) que sera enviada por meio
eletrénico, no local indicado pelo 6rgéo participante, com a respectiva Nota Fiscal Eletronica,

e devera ser enviado o arquivo XML para o e-mail indicado na Autorizacao de Fornecimento,
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devendo o fornecedor ficar ciente da area territorial de atuagédo do consércio CINCATARINA,
que é o Estado de Santa Catarina e seus 295 municipios.

Tratando-se de demanda histérica, o prazo supracitado fora determinado com base
naquele utilizado no processo licitatorio realizado anteriormente para atendimento da mesma
demanda. Assim, em raz&o da regularidade na realizagdo da ampla maioria das entregas, da
compatibilidade com as condi¢gbes usualmente verificadveis no mercado e do atendimento as
necessidades dos 6rgaos e entidades dos entes da federagédo, verificou-se a adequabilidade
em manter-se o prazo anteriormente utilizado.

Todas as despesas relacionadas com as entregas em cada 6rgdo participante
ocorrerao por conta do fornecedor, sob o qual ficara a total responsabilidade de realizar o
transporte adequado e manter em perfeitas condicbes de armazenamento todos os itens a
serem entregues, garantindo a sua total eficiéncia e qualidade.

Os recebimentos provisorio e definitivo ficardo a cargo do 6rgao participante, em
conformidade com o disposto no art. 140 da Lei Federal n. 14.133/2021. O objeto do contrato
sera recebido provisoriamente, de forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento
e fiscalizagdo no 6rgéo participante, com verificagdo posterior da conformidade do material
com as exigéncias contratuais e definitivamente por servidor ou comissdao designada por
autoridade competente do érgao participante. O objeto do contrato podera ser rejeitado, no

todo ou em parte, quando estiver em desacordo com as disposi¢des do contrato, do Edital, do

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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Termo de Referéncia e das folhas de dados.

5.2.1. COMODATO
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Conforme a Lei n® 11.347 de 2006, em que estabelece que os usuarios diabéticos
podem e devem receber do Sistema Unico de Saude (SUS) os insumos necessarios para o
tratamento e monitorizagao glicémica capilar. Ressalta-se que as tiras-teste de glicose devem
ser integralmente compativeis com o glicosimetro. A medi¢cao é segura e eficaz quando se
utiliza tira teste de glicose em glicosimetro compativel, inclusive, nos manuais de instrugbes
dos fabricantes ha orientagédo em relagdo a compatibilidade das tiras teste de glicose com o
glicosimetro incluindo até mesmo o modelo. Diante dessa especificidade e compatibilidade
entre os objetos - tiras teste de glicose e glicosimetros - € relevante que a empresa vencedora

forneca no regime de comodato os glicosimetros compativeis com a tiras teste de glicose.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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O comodato é uma modalidade contratual com objetivo de emprestar um bem nao
fungivel de forma gratuita. Ou seja, ndo ha pagamento de nenhuma contrapartida pelo bem
emprestado.

Desta forma, a empresa vencedora dos itens cujas folhas de dados indiquem a
possibilidade de disponibilizagao de glicosimetro em comodato, devem estar aptas a fornecer
esse objeto sem custos adicionais ao ente contratante. Em contrapartida, o ente se
compromete a fazer bom uso e zelar pelos equipamentos, inclusive pela devolugido dos
aparelhos no fim da vigéncia do processo, ndo podendo usa-la sendo de acordo com o
contrato ou a natureza dela, nos termos do art. 582 do Caédigo Civil.

E responsabilidade da(s) empresa(s) vencedora(a):

a) Fornecer glicosimetros compativeis com as tiras e que sejam novos, originais de
fabricacdo, em razdo do risco de contaminacao bioldgica. Além disso, devem
obedecer as normas da ABNT, conforme necessidade de cada Orgéo Participante,
sem custo adicional.

b) Repor os aparelhos com problemas no prazo maximo de 3 (trés) dias, os quais
contardo a partir da solicitagdo de cada Orgdo Participante, ficando sob total
responsabilidade de reposicao o fornecedor;

c) Fornecer, juntamente com os glicosimetros e tiras, manuais de instrugdo de uso,

bem como o treinamento para utilizagdo dos objetos;

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.
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d) Fornecer de forma ilimitada e gratuita as solugbes-controle, conforme necessidade
de cada Orgédo Participante para uso dos aparelhos em comodato, sem custo

adicional;
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e) Realizar o recolhimento dos aparelhos apdés o encerramento do regime de
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comodato.

5.3. GARANTIA DO OBJETO

O prazo de garantia dos itens ofertados n&o sera inferior aquele de validade previsto
na folha de dados de cada item, contado a partir da efetiva entrega dos bens a administragao,
mesmo que os descritivos ou folhas de dados estabelegam uma data inicial em
contrario, sendo os prazos assim definidos em razdo das condi¢des verificadas como
regularmente ofertadas no mercado, nao se excluindo eventual prazo superior disponibilizado

pelo fornecedor, o qual estara vinculado a proposta realizada, sem exclusédo da garantia legal.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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A prestacdo da garantia reger-se-a, de toda forma, pelas disposi¢cées do CDC.

No caso daqueles que o contiverem, o prazo de validade do item na data da efetiva
entrega nao podera ser inferior aquele previsto na folha de dados.

Todos os custos relacionados a execugao da garantia ou troca dos bens correrdo por
conta exclusiva do fornecedor, incluidos aqueles relacionados ao transporte, a troca de

pecas/equipamentos, as horas técnicas e ao deslocamento de pessoal.
6. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

O agrupamento por lote justifica-se em razdo da necessidade de que as tiras teste de
glicose precisam, necessariamente, ser totalmente compativeis com os glicosimetros. A
aquisicéo individualizada demandaria possiveis erros na medicdo da glicose sanguinea e,
como consequéncia, o usuario teria um falso resultado o que poderia acarretar sérios danos
a saude. Por sua vez, os fornecedores deste tipo de produto ja possuem expertise, logistica
e facilidade no fornecimento destes bens em lote, sem oneragdes ao 6rgao participante.

Destaca-se o entendimento do Plenario do TCU, manifestado em seu Acoérdao n.
2.407/2006, acerca da possibilidade de agrupamento dos itens, entre outros, para fins de

ganhos de escala:
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59. Como é sabido, a regra do fracionamento da contratagdo deve ser aplicada nas
hipoteses em que isso for possivel e representar vantagem para a Administragao.

S

Essa medida visa a ampliar a competitividade, sob o pressuposto de que a redugéo gﬁ
do porte das aquisigdes ampliaria o universo de possiveis interessados na disputa. §g
60. Essa regra, contudo, podera ser mitigada em face de limites de ordem técnica, ou '@é
seja, o fracionamento em lotes devera respeitar a integridade qualitativa do objeto a @g
ser executado.

A0

61. Além disso, o fracionamento da contratacdo podera também esbarrar em
impedimentos de ordem econdmica, os quais se relacionam com o risco de o
fracionamento aumentar o prego unitario a ser pago pela Administragdo. Logo, nas
situagdes em que pode ocorrer o aumento dos custos para o Poder Publico, ndo
cabera falar em fracionamento, uma vez que a sua finalidade é a redugido das
despesas administrativas.

E, da Segunda Cémara do TCU, em seu Acoérdao n. 5.301/2013, do agrupamento em

vista da economia de recursos humanos e facilidade de controle:

13. Observa-se que, ao todo, esses 16 lotes contemplam 107 itens, o que me leva,
materialmente, a acompanhar a seguinte conclusdo da unidade técnica: “A licitagdo
por itens poderia exigir a realizagéo de igual numero de contratagées, o que, como ja
ressaltado, constituiria um 6nus muito pesado aos servidores encarregados do
acompanhamento desses instrumentos, o que possivelmente oneraria a
Administragdo”.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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14. Bem se vé, que o elevado numero de procedimentos para selegdo por itens
isolados, tal como ocorreria no presente caso concreto, tornaria bem mais oneroso o
trabalho da administragcdo publica, sob o ponto de vista do emprego de recursos
humanos e da dificuldade de controle, de sorte que poderia colocar em risco a
economia de escala e a celeridade processual, comprometendo a sele¢do da proposta
mais vantajosa para a administragao.

Assim, nos termos do art. 40, § 3° da Lei Federal n. 14.133/2021 — o qual
expressamente afasta a aplicagao do parcelamento em determinadas situacdes — e do art. 11
da Resolucédo n. 186/2022 do CINCATARINA, garantindo-se a economia em escala, reducao
de custos operacionais, reducao de fretes e consequentemente a redugao de custo final do
produto, a divisdo em lotes proporcionara a proposta mais vantajosa para Administragcao

Publica e ocorrera na forma exposta junto aos quantitativos.
7. ESTIMATIVA DA QUANTIDADE DA CONTRATAGAO

Tratando-se de processo licitatério visando o registro de preco dos itens listados, a
estimativa total de quantidades para contratacdo somente sera definida apds a elaboracao
deste Estudo Técnico Preliminar através da realizacdo do procedimento publico de intengao
para registro de pregos (IRP), previsto no art. 86 da Lei Federal n. 14.133/2021, o qual
dependia da defini¢ao, feita somente neste ETP, do objeto a ser adquirido.

Art. 86. O 6rgdo ou entidade gerenciadora devera, na fase preparatéria do processo
licitatério, para fins de registro de pregos, realizar procedimento publico de intengéo
de registro de precos para, nos termos de regulamento, possibilitar, pelo prazo minimo

de 8 (oito) dias uteis, a participagdo de outros 6rgéos ou entidades na respectiva ata
e determinar a estimativa total de quantidades da contratacao.

. PARA CONFERENCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps://cipm.com.bripd8baed5f5fd66
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Destaca-se que este procedimento se encontra regulamentado no ambito do
CINCATARINA pela Resolugéo n. 186/2022, a qual dispoe:

] CAPITULO i
PROCEDIMENTO PUBLICO DE INTENGCAO PARA REGISTRO DE PRECOS

Secao |
Instituicdo do Procedimento

Art. 4° Fica instituido o procedimento publico de Intengdo de Registro de Pregos (IRP),
a ser operacionalizado pelo CINCATARINA, na condicdo de Orgéo Gerenciador, que
deverd ser utilizado pelos érgéos e entidades dos entes da Federag&o consorciados,
ndo consorciados e/ou cooperados, para registro e divulgagdo dos itens a serem
licitados e para a realizacao dos atos previstos neste regulamento, com prazo minimo
de 8 (oito) dias uteis.
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§ 1° O procedimento publico de intengao de registro de pregos podera ser dispensado,
de forma justificada pelo Orgéo Gerenciador, quando for o Unico contratante ou de
interesse restrito a 6rgaos ou entidades especificas da Administragdo Publica.

§ 2° Cabera ao Orgdo Gerenciador no ato do procedimento publico de Intengéo de
Registro de Precos - IRP:

| - estabelecer, quando for o caso, o nimero maximo de participantes na IRP e/ou
critérios em conformidade com sua capacidade de gerenciamento;

Il - aceitar ou recusar, justificadamente, os quantitativos considerados infimos ou
superestimados ou a inclusdo de novos itens;

§ 3° E facultado aos érgdos ou entidades dos entes da Federagdo consorciados, né&o
consorciados e/ou cooperados, antes de iniciar um processo licitatério, consultar as
IRPs em andamento e deliberar a respeito da conveniéncia de sua participagéo.

Secéo Il
Da Formalizag&o da Intengdo de Registro de Preco

Art. 5° Para receber informacgdes a respeito das Inten¢des de Registro de Precos, os
orgdos ou entidades dos entes da Federagdo consorciados, ndo consorciados e/ou
cooperados deverdo se cadastrar no sistema informatizado utilizado pelo
CINCATARINA.

Art. 6° O processamento da Intengdo de Registro de Pregos sera realizado pelo
sistema informatizado, devendo ser observada a data de abertura e encerramento da
divulgacao do procedimento publico da IRP, que sera definida pelo CINCATARINA,
com prazo minimo de publica¢éo de 8 (oito) dias Uteis.

§ 1° O drgédo ou entidade do ente da Federagdo consorciado, ndo consorciado e/ou
cooperado que nao realizar a IRP dentro do periodo do procedimento publico, podera
solicitar formalmente ao CINCATARINA sua participacéo.

§ 2° Cabera ao CINCATARINA deliberar quanto a inclusdo posterior dos 6rgéos do
ente da Federagdo consorciado, ndo consorciado e/ou cooperado que n&o
manifestaram interesse durante o periodo do procedimento publico da IRP.

§ 3° Os procedimentos constantes nos § 1° e 2° serdo efetivados antes de ter iniciado
a fase externa do edital de licitagdo e de seus anexos.
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Art. 7° A IRP devera ser assinada pela autoridade competente do 6rgdo ou da entidade
do ente da Federagéo consorciado, ndo consorciado e/ou cooperado, podendo ser
por meio de certificagao digital.

S

Considerando que a IRP somente sera realizada apds a elaboracédo do ETP, eis que

Cata e
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dele dependente e que o TCU possui clara orientacdo de que as “compras, sempre que
possivel, devem ser planejadas com base no historico de registros de consumo dos materiais”
(Acérdao 1380/2011-Plenario), para fins de abertura do processo licitatorio, foi considerada a
demanda histérica consistente nos descritivos e quantitativos abaixo, feitos com base nos
numeros do Edital n. 0095/2023 (e-PAL 0110/2023), anteriormente realizado para
atendimento da mesma demanda. Em algumas situagdes as folhas de dados dos itens
listados sofreram leves modificagdes em comparagao ao Ultimo processo licitatério, de modo
que fora necessario alterar os seus respectivos cédigos. Contudo, estes pequenos ajustes
nao sao capazes de descaracterizar a esséncia destes itens, razdo pela qual utilizam-se, sem
qualquer prejuizo, para fins de estimativa preliminar, os seus quantitativos da licitagdo

anterior.
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Ressalta-se que, conforme leciona Margal Justen Filho,'? o Estudo Técnico Preliminar
“nao fornece as respostas definitivas quanto a licitacdo e ao contrato, mas demonstra a
necessidade e indica a possivel solugdo”. Por esta razdo, sendo apenas provisorios e
descritos na medida de sua possibilidade/necessidade, “deve-se admitir que os elementos
constantes do estudo técnico preliminar sejam retificados durante a elaboragdo dos
documentos referidos no inc. Il (anteprojeto, projetos basico e executivo ou termo de
referéncia)’. Assim, o quantitativo final do processo somente sera conhecido apods a
conclusao IRP, a ser realizada apos a elaboragao deste Estudo Técnico Preliminar, na
qual os orgaos participantes irdo informar o quantitativo exato de cada item a ser para si
licitado.

TIRA REAGENTE PARA DETECCAO DE GLICOSE EM SANGUE CAPILAR, COM
DETERMINAGAO ~ QUANTITATIVA  PELA  QUIMICA DA  GLICOSE
DESIDROGENASE, CAIXA COM 50 TIRAS. ESPECIFICACOES MINIMAS
CONFORME FOLHA DE DADOS. (CIN32615)

1 APARELHO GLICOSIMETRO, FOTOMETRICO OU AMPEROMETRICO,
COMPATIVEL COM TIRAS REAGENTES PARA DETECCAO DE GLICOSE EM
2 67866 | UNIDADE | SANGUE CAPILAR, COM DETERMINACAO QUANTITATIVA PELA QUIMICA DA
GLICOSE DESIDROGENASE. (APARELHO ENTREGUE EM COMODATO PELA
EMPRESA VENCEDORA).

TIRA REAGENTE PARA DETECCAO DE GLICOSE EM SANGUE CAPILAR, COM
DETERMINACAO QUANTITATIVA PELA QUIMICA DA GLICOSE OXIDASE,
CAIXA COM 50 TIRAS. ESPECIFICACOES MINIMAS CONFORME FOLHA DE
DADOS. (CIN32616)

2 APARELHO GLICOSIMETRO, FOTOMETRICO OU AMPEROMETRICO,
COMPATIVEL COM TIRAS REAGENTES PARA DETECCAO DE GLICOSE EM
4 62963 | UNIDADE | SANGUE CAPILAR, COM DETERMINACAO QUANTITATIVA PELA QUIMICA DA
GLICOSE OXIDASE. (APARELHO ENTREGUE EM COMODATO PELA EMPRESA
VENCEDORA).

1 2990922 CAIXA
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Nao se descarta a inclusdo ou exclusdo, por razées técnicas ou mercadoldgicas, de
itens desta lista ao longo do processo seguinte a elaboragao de descritivos, das cotacdes de
mercado e da intencao de registro de preco, de forma que a lista final consolidada sera

conhecida apenas no Termo de Referéncia.

8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

12 JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagées e Contratagées Administrativas: Lei 14.133/2021.
Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021. p. 355.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
Este documento é copia do original, para obté-lo acesse hiElifz

Inovacao e Modernizacao na Gestao Publica

@ cnpPu: 12.075.748/0001-32 @ Sede do CINCATARINA @ Central Executiva do CINCATARINA

Rua General Liberato Bittencourt, 1885, 13° Andar, Sala 1305, Bairro Canto Rua Nereu Ramos 1° Andar, Sala 102, Centro
Catarina — CEP 89.580-000

o www.cincatarina.sc.gov.br

Floriandpolis/Estado de Santa Catarina — CEP 88.070-800 Fraiburgo/Estado de
e cincatarina@cincatarina.sc.gov.br Telefone: (48) 3380 1620 Telefone: (48) 3380 1621



A’A CONSORCIO INTERFEDERATIVO

CINCATARINA SANTA CATARINA

Nos termos literais do art. 18, § 1°, inciso VI, da Lei Federal n. 14.133/2021, sabe-se
que o Estudo Técnico Preliminar devera conter “estimativa do valor da contratacao,
acompanhada dos pregos unitarios referenciais, das memorias de calculo e dos documentos
que Ihe dao suporte”. Ocorre que esta disposicao tem sido alvo de fortes criticas pela doutrina
especializada desde a promulgagcdo da legislagéo licitatéria, em especial pela evidente
impossibilidade de se realizar, previamente a elaboragcdo do Estudo Técnico Preliminar, uma
estimativa do valor da contratagcao detalhada, precisa e calculada nos termos do art. 23 da Lei
Federal n. 14.133/2021.

Dentre inimeros autores, destaca-se a exposigdo feita por Joel de Menezes Niebuhr:"?

Pela redacdo dos dispositivos da Lei n. 14.133/2021 é um tanto quanto confuso
precisar o momento em que se deve proceder ao orgamento. De acordo com a ordem
dos incisos do artigo 18, o processo inicia com o estudo técnico preliminar, depois
termo de referéncia/projetos e, na sequéncia, o orgamento estimado. A légica
confirmaria essa sequéncia: primeiro define-se exatamente o que se quer e
depois vai-se apurar o preco desse objeto no mercado. Sem definir o objeto é
dificil apurar precos, porque, por 6bvio, os pre¢os variam conforme as variagoes
dos objetos.

No entanto, o inciso VI do § 1° do artigo 18 exige que o estudo técnico preliminar ja
apresente “estimativa do valor da contratagdo, acompanhada dos pregos unitarios
referenciais, das memorias de calculo”. Quer dizer que o documento que da a largada
na etapa preparatoria ja pressupde o orgamento, porque a estimativa do valor da
contratagdo decorre de algum tipo de orgamentagéo, ainda que mais simples. E digno
de nota que o dispositivo, contudo, ndo se contenta com algo mais simples, porque
exige a indicacdo de precos referenciais e memorias de calculo.

Para complicar ainda mais, a alinea “” do inciso XXIIl do artigo 8° da Lei n.
14.133/2021 exige que o termo de referéncia também “aponte as estimativas do valor
da contratagdo, acompanhadas dos pregos unitarios referenciais, das memoérias de
calculo e dos documentos que |he dao suporte, com os parametros utilizados para a
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obtengdo dos pregcos e para os respectivos calculos, que devem constar de %ﬁ
documento separado e classificado;”. [...] §§
Diante de toda essa confusdo, propoe-se a seguinte interpretagdo: faz-se um B
orcamento preliminar quando do estudo técnico preliminar, mais simples, sem &
pesquisa aprofundada de mercado, podendo-se valer de comparativo com Bl

contratos antigos do préprio érgido ou entidade ou, no caso de engenharia,
utilizando-se de metodologia expedita ou paramétrica. Depois, como uma das
atividades necessarias para a elaboracido do termo de referéncia ou do projeto
basico, definida a especificagdo do objeto a ser licitado e contratado, faz-se o
orcamento definitivo e mais rigoroso, de acordo com os critérios definidos na
Lei n. 14.133/2021.

Entéo, dois orgamentos, um preliminar e outro definitivo. O melhor € que fosse s6 um,
seria mais racional e simples, porém essa nao foi a opgéo do legislador, apegado que
foi ao modelo burocratico disfuncional. [grifo nosso]

3 NIEBUHR, Joel de Menezes. Fase Preparatdria das Licitagdes. In: NIEBUHR, Joel de Menezes. Nova Lei de
Licitacbes e Contratos Administrativos. 2. ed. Curitiba: Zénite, 2021. p. 87-88
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Debrugando-se sobre o mesmo tema, Juliano Heinen™ vai além e propde que, para
além da possibilidade de se ter primeiramente um orcamento simplificado e depois um
detalhado, o Estudo Técnico Preliminar poderia apenas referenciar que a orcamentacgao sera

mais bem detalhada na sequéncia, o que seria, no presente caso, no Termo de Referéncia.

Veja-se, ainda, que o inciso VI do § 1° do art. 18 exige que o estudo técnico preliminar
ja apresente “estimativa do valor da contratagdo, acompanhada dos precos unitarios
referenciais, das memorias de célculo”. Ao que parece, o estudo técnico preliminar
exige uma orgamentagdo mais simplificada, que sera melhor desenvolvida na fase de
referenciamento de pregos. Mas nao é sé. O inciso XXIIl do art. 6° da Lei n°® 14.133/21
determina que o termo de referéncia também ‘[...] aponte as estimativas do valor da
contratagdo”. Entdo teriamos trés documentos que devem estimar o valor da
contratagdo, o que ndo faz sentido e aumenta de sobremaneira a burocracia estatal.
Pensamos que possa se dar duas solugdes ao problema:

(a) Ou se faz um orgcamento mais simples no estudo técnico preliminar, ou no termo
de referéncia ou no projeto basico, o qual sera mais bem detalhado na fase de
definicdo dos pregos de referéncia;

(b) Ou entendemos que seria possivel referir que a orgamentacdo sera mais bem
detalhada na sequéncia, ou seja, no estudo técnico preliminar, termo de referéncia ou
projeto base, os referenciais de precgo serao feitos em momento subsequente.

O certo € que a lei parece exigir um orgamento preliminar e um definitivo, o que néo
se mostra adequado nem racional. Portanto, propomos a opgao “(b)”.

De modo especial na licitagdo compartiihada para registro de pregos, em que o0s
quantitativos exatos somente serdo conhecidos com a conclusdo do procedimento publico de

intencao de registro de pregos, realizado apds a elaboracao deste Estudo Técnico Preliminar,

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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literalidade do art. 18, § 1°, inciso VI, da Lei Federal n. 14.133/2021, eis que a) se desconhece

S

. . . A =2 o

o montante a ser contratado, o qual podera variar na casa dos milhares ou milhdes; e, b) como §;

[=]

afirmado pela doutrina especializada, é inviavel a realizacdo de um orgamento detalhado Eg

: C : . . &g
previamente ao ETP pois significaria orgar um objeto sem a sua precisa definicdo e as

A0

condi¢cdes em que ocorreria a sua contratagao.

Assim, apenas como referéncia inicial para a abertura do processo, utilizou-se dos
quantitativos obtidos na IRP e dos valores referenciais resultantes da pesquisa de precos,
ambos do Edital n. 0095/2023 (e-PAL 0110/2023), anteriormente realizado para atendimento
da mesma demanda, visando a obtengdo da seguinte estimativa preliminar para fins

exclusivos de elaboragao do ETP:

14 HEINEN, Juliano. Comentarios a Lei de Licitagées e Contratos Administrativos: Lei n® 14.133/21. 3. ed. Sao
Paulo: JusPodivm, 2023. p. 160-161.
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TIRA REAGENTE PARA DETECCAO DE
GLICOSE EM SANGUE CAPILAR, COM
DETERMINAGAO QUANTITATIVA PELA
QUIMICA DA GLICOSE
DESIDROGENASE, CAIXA COM 50
TIRAS. ESPECIFICACOES MINIMAS
CONFORME FOLHA DE DADOS.
(CIN32615)
1 APARELHO GLICOSIMETRO,
FOTOMETRICO OU AMPEROMETRICO,
COMPATIVEL COM TIRAS REAGENTES
PARA DETECGAO DE GLICOSE EM
SANGUE CAPILAR, COM
DETERMINAGAO QUANTITATIVA PELA
QUIMICA DA GLICOSE
DESIDROGENASE. (APARELHO
ENTREGUE EM COMODATO PELA
EMPRESA VENCEDORA).
TIRA REAGENTE PARA DETECCAO DE
GLICOSE EM SANGUE CAPILAR, COM
DETERMINAGAO QUANTITATIVA PELA
QUIMICA DA GLICOSE OXIDASE,| R$40,66 | R$101.132.886,12

R$ 88.232.199,00

1 2990922 CAIXA R$ 29,50

67866 | UNIDADE

3 2487282 CAIXA

CAIXA CcOoM 50 TIRAS.
ESPECIFICAGOES MINIMAS
CONFORME FOLHA DE DADOS.
(CIN32616)

2 APARELHO GLICOSIMETRO,

FOTOMETRICO OU AMPEROMETRICO,
COMPATIVEL COM TIRAS REAGENTES
PARA DETECCAO DE GLICOSE EM
SANGUE CAPILAR, COoM
DETERMINACAO QUANTITATIVA PELA
QUIMICA DA GLICOSE OXIDASE.
(APARELHO ENTREGUE EM
COMODATO PELA EMPRESA
VENCEDORA).

62963 | yNIDADE
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R$
189.365.085,12

S

Conforme exposto anteriormente, os itens 2 e 4 constituem-se como aparelhos
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fornecidos em regime de comodato para a utilizagdo das tiras licitadas no lote especifico,
razdo pela qual seu fornecimento em comodato nao onera a administragéo e, portanto, nao
possuem preco na tabela acima.
A respeito da antiga diferenciagdo entre orgamento/valor estimado e prego/valor
maximo da contratacdo, Joel de Menezes Niebuhr esclarece que:
[...] na Lei n°® 14.133/2021 dispensou-se tratamento diferente ao tema. Sucede que o
inciso lll do seu artigo 59 obrigada a desclassificagdo das propostas que
“apresentarem pregos inexequiveis ou permanecerem acima do orgamento estimado
para a contratagdo”. Isso significa que o prego estimado na Lei n° 14.133/2021

confunde-se e tem o mesmo efeito do preco maximo, porque aquelas propostas cujos
valores estejam acima dele devem ser desclassificadas.'®

15 NIEBUHR, Joel de Menezes. Licitagdo publica e contrato administrativo. 6. ed. Belo Horizonte: Férum, 2023. p.
451.

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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Importante salientar, contudo, que o valor estimado ou valor maximo da contratacao

sera sigiloso. Isso porque, como extrai-se da obra de Ronny Charles Lopes de Torres'®:

Ao informar os valores maximos que admite contratar, a Administragéo acaba sendo
prejudicada em uma negociagdo na qual ha evidente assimetria de informagbes, em
seu desfavor, ja que ela desconhece o prego de oferta real do fornecedor, embora ele
conheca o valor maximo que ela aceita pagar. A publicizagéo prévia da estimativa de
custos, notadamente no pregéo eletronico, faz com que os licitantes “ancorem” seus
precos em patamar muito préximo a este limite. [...] A ideia de ndo divulgacéo da
estimativa de custos, junto com o edital, ndo ¢ inspirada em uma tentativa de fugir ao
principio da publicidade ou de esconder os custos daquela contratacdo de toda a
sociedade; na verdade, ela decorre de um raciocinio natural as relacdes de
negociacao, que deve também ser aplicado nas contratagdes publicas.

O autor conclui que o orgamento sigiloso tem seus fundamentos em dois aspectos:

[...] o combate a corrupgéo, uma vez que a nao divulgacao do orcamento dificultaria e
inibiria o conluio entre os licitantes, e a obtencao de vantagens de ordem econdémica,
ja que, diante da auséncia de certeza a respeito do valor estimado do objeto licitado,
os licitantes acabam obrigados a apresentar seus precos reais, sem orbitar a balizar
maxima admitida no edital.

Portanto, em vista do favorecimento de uma verdadeira competitividade entre os
licitantes para a obtencado da proposta mais vantajosa para a administracado, adotar-se-a o
carater sigiloso para os orgamentos, expressamente autorizado pelo art. 24 da Lei Federal n.
14.133/2021:

Art. 24. Desde que justificado, o orgamento estimado da contratagdo podera ter
carater sigiloso, sem prejuizo da divulgacéo do detalhamento dos quantitativos e das
demais informagdes necessarias para a elaboragéo das propostas, e, nesse caso:

| - o sigilo ndo prevalecera para os 6rgaos de controle interno e externo;

Il - (VETADO).

Paragrafo unico. Na hipotese de licitagdo em que for adotado o critério de julgamento
por maior desconto, o preco estimado ou o maximo aceitavel constara do edital da
licitagao.

Ademais, o Plenario do TCU, ainda sob a égide da Lei Federal n. 8.666/1993, ja se
manifestava de modo muito favoravel a utilizagcdao do orgamento sigiloso para aferigdo de
contratagdes mais vantajosas a administragdo, sem que se configure qualquer violagdo ao
principio da publicidade, conforme extrai-se do Acérdao n. 2.080/2012:

[...] 6. Quanto ao primeiro ponto do edital questionado pela representante, é firme o
entendimento deste Tribunal no sentido de que a Administracdo ndo esta obrigada a

anexar ao edital o orgamento de referéncia da licitagdo, mas tdo somente constar o
documento do respectivo procedimento administrativo, conforme a exegese que se

16 TORRES, Ronny Charles Lopes de. Leis de Licitagées Ptblicas Comentadas. 14. ed. S&o Paulo: Juspodivm,
2023. p. 211-212.
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faz do art. 3° inciso Ill, da Lei n.° 10.520/2002, nos termos da jurisprudéncia
referenciada.

7. Embora também seja posicao desta Corte de que a Administracao deve franquear
0 acesso aos licitantes do referido documento, bem explicitou a instrugédo que ha
divergéncias acerca do momento oportuno para tanto, ou seja, antes ou depois da
fase de lances, sendo apontado, neste ultimo caso, os beneficios para manutengéo
do sigilo do orgamento estimativo até essa fase.

8. Conquanto a ampla publicidade seja imperativa na Administragéo Publica, julgo
que, em situagoes semelhantes a que se apresenta, o acesso ao referido
orcamento colidiria com outros principios ndo menos importantes, como o da
busca da proposta mais vantajosa para a administracdo, de modo que a reserva
do seu conteudo nao se configura violagdao ao principio da publicidade, nem
mesmo ao seu proposito de assegurar o controle pela sociedade da legalidade e
legitimidade dos atos administrativos.

9. Ademais, a pratica tem se revelado, inclusive no ambito do préprio FNDE, que a
manuteng¢do do sigilo do orgcamento estimativo tem sido positiva para
Administragdo, com a reducio dos pregos das contratagoes, ja que incentiva a
competitividade entre os licitantes, evitando assim que os concorrentes limitem
suas ofertas aos valores previamente cotados pela Administragdo. [...] [grifo
Nnosso]

Inclusive, em diversas situagdes, descartando expressamente a possibilidade de

divulgacao junto ao edital, como no Acordéo n. 2.150/2015:

[...]1 3. Na realizagdo de pregdes para compras de medicamentos e materiais
hospitalares, a divulgacdo, nos editais, dos pregos estimados pela administracéo néo
se mostra vantajosa, devendo ocorrer apenas apds a fase de lances. [...]

Por fim, esta medida também se encontra regulamentada no ambito deste Consorcio
Publico pelo art. 12 da Resolugdo n. 209/2022 do CINCATARINA:

Art. 12 O edital de licitagdo contera as seguintes informagdes, dentre outras: [...]
§ 2° O valor estimado ou o valor maximo aceitavel para a contratagédo, se ndo constar
expressamente do edital, possuira carater sigiloso e sera disponibilizado exclusiva e
permanentemente aos 6rgdos de controle externo e interno.
§ 3° Nas hipoteses em que for adotado o critério de julgamento pelo maior desconto,
o valor estimado ou o valor de referéncia para aplicagcdo do desconto constara
obrigatoriamente do edital de licitagao.
§ 4° O carater sigiloso do valor estimado ou do valor maximo aceitavel para a =
contratagdo sera fundamentado no § 3° do art. 7° da Lei Federal n° 12.527, de 18 de )
novembro de 2011, no art. 20 do Decreto Federal n°® 7.724, de 16 de maio de 2012 e 5
art. 24, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021. 2
§ 5° Para fins do disposto no caput, o valor estimado ou o valor maximo aceitavel para e
a contratagao sera tornado publico apenas e imediatamente apds o encerramento do CND
envio de lances, sem prejuizo da divulgacdo do detalhamento dos quantitativos e das <
demais informagdes necessarias a elaboragéo das propostas. g
§ 6° Constara obrigatoriamente no instrumento convocatério o valor estimado, o valor Z
maximo aceitavel ou o valor de referéncia para aplicagdo do desconto na hipétese em n
2
]
c
(]
£
]
o
c
o
°
(5]
o
e}
c
7]
<
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que for adotado o critério de julgamento pelo maior desconto.
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Dessa forma, compete ao pregoeiro € a equipe de apoio a observancia de tais
dispositivos, para fins de julgamento e aceitagdo das propostas, sendo as estimativas dos

valores apenas divulgadas apés o encerramento do envio de lances.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE
ECONOMICIDADE E DE MELHOR APROVEITAMENTO DOS RECURSOS
HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS DISPONIVEIS

O CINCATARINA atuara como Orgdo Gerenciador do Registro de Precos na licitagéo
compartilhada, sendo a contratagdo, empenho, liquidagdo e pagamento de
responsabilidade de cada Orgao Participante, diretamente ao Fornecedor, nos exatos
termos da Lei. O CINCATARINA podera também atuar como Orgéo Participante do registro
de precos, realizando as contratacdes para atender suas demandas ou das demais entidades
ou 6rgaos dos entes da federagdo, realizando todos os procedimentos contabeis para
formalizagao da aquisicao dos produtos ou servicos.

O que se busca com isto € uma gestdao compartilhada e mais eficaz aos Entes da
Federagao, visando minorar os gastos publicos, potencializando a eficiéncia administrativa

através da racionalizagao administrativa e otimizacdo de processos repetitivos.

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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Os principais ganhos da licitagdo compartilhada sdo a redugéo de custos operacionais,
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em razao da realizacdo de um unico processo licitatério pela Central de Compras do

CINCATARINA ao invés de centenas nos entes da federacao, e a economia de escala, eis

Cata e
PARA CONFER

que os procedimentos licitatérios, por envolverem diversos entes da federagido, possuem

2

valores mais elevados de contratacdo, o que gera escala e, consequentemente, economia de
dinheiro publico.

Ademais, a realizagédo da fase centralizada pelo CINCATARINA permite um melhor
aproveitamento dos recursos humanos, em especial pela reducdo do numero total de
servidores/empregados necessarios quando comparado a realizagdo de centenas de
licitagdes individuais, e materiais, eis que, em razdo da especializagdo dos empregados da
Central de Compras na realizagao do processo licitatério, possibilita-se um desenvolvimento
mais criterioso e técnico da fase preparatéria e aquisicdo de bens de maior qualidade.

Com a presente solucao escolhida, busca-se atender a demanda exposta pelos entes

da federagdao com a aquisi¢ao dos itens com prego inferior ao valor de mercado, garantindo

Assinado eletronicamente por SANDRA ZONTA BARON.
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economia em escala, como se percebe dos processos licitatérios ja realizados para a

contratagdo do mesmo objeto, conforme tabela resumo abaixo:

2020 Pgléggsegs R$ 8.775.300,00 | R$ 5.559.225,00 R$ 3.216.075,00 - 36,64%
PAL 15021

2021 oo R$ 33.960.242,50 | R$12.662.410,00 | R$ 21.297.832,50 62,71%

2022 F;,AELOOOO7999 R$ 164.184.772,70 | R$55.339.946,80 | R$ 108.844.825.90 -66,29%

2023 T:Aél'ooo19150 R$ 189.365.085,12 | R$ 110.871.347.40 | RS 78.493.737.72 -41,45%

Dessa forma, alcangcada a economicidade desejada, € consequéncia logica a
existéncia de melhor aproveitamento dos recursos financeiros e materiais, especialmente
porque havera a aquisi¢cao de produtos de alta qualidade por um preco menor do que a média

de mercado, e humanos, pela realizagdo de um unico processo licitatério pelo CINCATARINA.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO
PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO CONTRATO

Na elaboragéo do Estudo Técnico Preliminar, conforma leciona Margal Justen Filho,"”
‘incumbe a Administragédo identificar as medidas a seu cargo indispensaveis ao
desenvolvimento satisfatorio da licitagao e ao atingimento dos resultados pretendidos”.

Assim, como providéncias minimas a serem adotas, sem exclusdo de outras que
vierem a ser necessarias para o pleno atendimento da demanda, é importante que os Orgdos
Participantes contratantes verifiquem a eventual necessidade de treinamento da equipe que
ird orientar os usuarios acerca do uso, cuidados e manejo das tiras teste de glicose e
glicosimetros, geralmente, o fornecedor vencedor realiza esse trabalho quando solicitado pelo
municipio. Recomenda-se que os profissionais da area da saide do municipio tenham sempre
em estoque do estabelecimento solugbes-controle para quando for necessario, seja para

iniciar testagens com novo lote de tiras, seja para verificagao das testagens.

17 JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratagdes Administrativas: Lei 14.133/2021.
Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021. p. 357.
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Ressalta-se que, como em qualquer contratagdo decorrente de licitagdo compartilhada
efetivada por consorcio publico, cabe ao érgao ou entidade do ente da federacéo a realizacao
de algumas providéncias. Previamente a celebracdo do contrato para aquisicdo do bem ou
prestacdo do servigo licitado, devera realizar o seu levantamento de mercado para,
considerando sua realidade social e orcamentaria, definir quais dos itens licitados seréo
solicitados e quais providéncias e contratagbes deverdo ser por si realizadas para o pleno
atendimento de sua demanda especifica. Ademais, para a sua execucgao, devera realizar, se
necessario, a capacitagdo de servidores ou de empregados para fiscalizagdo e gestado

contratual.
11. CONTRATAC}()ES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Ainda nos ensinamentos de Marcal Justen Filho, sobre o conteudo previsto no art. 18,
§ 1°, inciso XI, da Lei Federal n. 14.133/2021, verifica-se que:'®

As contratagbes correlatas sdo aquelas que versam sobre objeto similar ou
complementar. As interdependentes sdo aquelas cuja execugao possa afetar ou ser
afetada pela contratagdo examinada. [...] Tais contratagbes podem ser passadas,
contemporaneas ou futuras, sendo pertinente tomar em vista a sua existéncia ou os
seus efeitos para obter o melhor resultado possivel no procedimento licitatério a ser
realizado.

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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Assim, também nas minimas condi¢gdes do item anterior, para plena satisfagdo da

S

demanda exposta, é importante que os Orgdos Participantes contratantes verifiquem a %E

[=]
eventual necessidade de, para além da aquisicdo do objeto da presente licitac&o, realizarem %é
a contratacdo de lancetas de uso individual e Unico, de preferéncia, deve acompanhar ﬂ%'

lancetador. Além disso, os profissionais da saude devem orientar com clareza os usuarios que
irdo iniciar as testagens quanto ao uso, armazenamento, manuseio e descarte que envolve
os monitores e tiras teste de glicose, pois tudo isso é importante para o éxito no
automonitoramento da glicose. Outro ponto importante é a reposicdo da fonte de energia
(bateria) a qual deve ser fornecida e reposta pelo fornecedor vencedor aos municipios
consorciados de forma gratuita. Os fabricantes costumam fornecer junto das tiras teste de
glicose e glicosimetros, as solugdes-controle, que nada mais é que solugdes-teste com faixa

de valor padronizada e aceitavel. A solugao-controle é utilizada quando o aparelho sofre uma

18 JUSTEN FILHO, Margal. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratagdes Administrativas: Lei 14.133/2021.
Séo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021. p. 356.
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queda, quando vai iniciar testes com nova caixa de tiras teste, quando houver indicios de
leitura equivocada, por exemplo. Nesse teste, o usuario realiza a testagem para garantir que
as medicdes estejam sendo feitas de maneira correta. Caso seja verificado pelo profissional
de saude do municipio que o monitor esta com problemas técnicos cabe a esse tomar as
providéncias para troca junto ao fornecedor, bem como cabe a esse profissional solicitar e

manter disponivel aos usuarios as solugdes-controle disponibilizado pelo fornecedor.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS
MITIGADORAS

Segundo a RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta as Boas Praticas
de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias, os materiais
descritos, apds a sua vida util, sdo considerados “Residuos de Servigos de Saude” (RSS). As
tiras utilizadas no procedimento contém sangue ou residuos de sangue, que por suas
caracteristicas apresentam risco bioldgico, razao pela qual o seu armazenamento e 0 seu
descarte devem seguir as orientagdes do Regulamento supracitado. O descarte inadequado
de tiras de glicose, podem gerar impactos ambientais e sanitarios como:

1) Contaminag¢ao do solo e da agua: por apresentarem risco biolégico se descartadas em

lixo comum ou em locais inadequados, podem contaminar o solo e lengdis freaticos com

0L BT doiconentdr0311 WEde-820d-4392-9135-d68a1b4f0691.

. PARA CONFERE gCIA DOSEU CONTEUDO ACESSE: hitps:/ic.ipm.com.br/pd8bas95f5fdE66

microrganismos patogénicos;
2) Risco a saude publica: O contato acidental com tiras contaminadas pode causar

infec¢des ou doencgas transmissiveis (hepatites, HIV etc.), os coletores de lixo e catadores

- Ea T NeGe R

sao especialmente vulneraveis;
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3) Acumulo de residuos: as tiras sdo em sua maioria feitas de plastico e metal, que

demoram a se decompor no ambiente.

Como medidas mitigadoras a RDC n° 222, de 28 de margo de 2018 prevé
acondicionamento especial para residuos com risco bioldgico e perfurocortantes que precisam
ser segregados como GrupoA ou E. Nesse caso deve-se utilizar um recipiente rigido e
resistente para armazenar tiras usadas, e em caso de uso domiciliar encaminhar esse material
para postos de saude, farmacias ou unidades de coleta que aceitem residuos

perfurocortantes.
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Outras medidas que podem ser adotadas sao a realizacdo de campanhas de
conscientizagcao, com o objetivo de informar os usuarios (principalmente pacientes diabéticos
e seus cuidadores) sobre o risco ambiental e sanitario do descarte incorreto e a promogao
programas municipais de coleta de residuos de saude domiciliares.

Quanto aos glicosimetros o art. 68 desta Resolugdo traz que os “Residuos de
Servicos de Saude” (RSS) sdlidos contendo metais pesados, quando ndo submetidos a
tratamento devem ser dispostos em aterro de residuos perigosos — Classe |, conforme
orientagdo do 6rgdao ambiental competente. E, em seu paragrafo unico, destaca que o
descarte de pilhas, baterias, acumuladores de carga e lampadas fluorescentes deve ser feito
de acordo com as normas ambientais vigentes. De todo modo, deve ser seguida as instrugdes
da Politica Nacional de Residuos Sdlidos (Lei Federal n. 12.305/2010) acerca do descarte

desses bens em geral.

13. JUSTIFICATIVA PARA A NAO CONTEMPLAGAO DE DETERMINADOS
INCISOS DO ART. 18, § 1°, DA LEI FEDERAL N. 14.133/2021

Tratando-se de licitagdo compartilhada efetivada por Consoércio Publico, o

CINCATARINA define os itens a serem licitados com base naquilo que é demandado pelos

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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orgaos e entidades dos entes da federagdo, que, ao solicitarem determinado produto ou

Bl
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S

servigo para este Consércio Publico, considerando sua realidade social e orgamentaria, ja

fizeram o prévio levantamento de mercado, solicitando ao CINCATARINA a licitagdao daquilo

Cata e
PARA CONFER

que melhor atendera seus administrados.

2

Em razao disto, conjugado com a impossibilidade do CINCATARINA realizar a analise
detalhada das centenas de realidades locais dos entes da federagao, justifica-se a auséncia
de alguns dos elementos previstos no art. 18, § 1°, da Lei Federal n. 14.133/2021, como
aqueles contidos no inciso V — “levantamento de mercado, que consiste na anadlise das
alternativas possiveis, e justificativa técnica e econdmica da escolha do tipo de solugéo a
contratar”.

Ressalta-se, ainda, que todos os elementos ndo contemplados neste Estudo Técnico
Preliminar se encontram entre aqueles cuja dispensa fora expressamente permitida pelo
legislador nos termos do art. 18, § 2°, da Lei Federal n. 14.133/2021.
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14. CONCLUSAO

Ante o exposto, considerando: (a) a existéncia de demanda apresentada pelos érgéos
e entidades dos entes da federacdo; (b) os resultados obtidos da definicdo do objeto a ser
adquirido; (c) os apontamentos feitos acerca do processo licitatorio a ser realizado, entre eles
(c.1) o comando da Lei Federal n. 14.133/2021, em seu art. 6°, inciso XLI, para utilizacdo da
modalidade pregéo para a aquisicdo de bens dessa natureza; (c.2) a impossibilidade de
utilizacdo de outras modalidades licitatérias; (¢.3) a necessidade de utilizagdo do critério de
menor pre¢o para manutencdo do orgcamento sigiloso; (c.4) a economia em escala,
racionalidade e otimizacdo do processo administrativo em decorréncia da licitagao
compartilhada; e (c.5) a imprescindibilidade da utilizacdo do Sistema de Registro de Precos,
que so6 se dara nas modalidades pregao ou concorréncia, nos termos do art. 6°, inciso XLV,
da Lei Federal n. 14.133/2021; CONCLUI-SE que a melhor solugdo para atender as
demandas apresentadas pelos entes da federacgao € a realizacao de licitagcdo compartilhada,
na modalidade pregao, pelo critério de menor preco e auxiliada pelo sistema de registro de
precos, para aquisicdo de bens comuns de tiras teste de glicose, sendo o CINCATARINA o
Orgéo Gerenciador.

Importante salientar que é de total autonomia e responsabilidade do Orgao

OHMDYDE doic0Fnenter0301 1WAdd-8810d-4392-9135-d68alb4f0691.
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Participante o momento e a justificativa da contratagdo, observadas a disponibilidade

Bl
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S

orgcamentaria e prazo de vigéncia da ata, de acordo com a sua necessidade, sem qualquer
interferéncia do CINCATARINA na decisédo de contratacao.

Cata e
PARA CONFER

2

Floriandpolis, 18 de novembro de 2025.

Sandra Zonta Baron

Analista Técnico IV

Documento original eletronico assinado digitalmente nos termos do Artigo 10 da Medida Proviséria n® 2.200-2/2001 e Lei Federal n® 14.063/2020
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