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A Prefeitura Municipal de Catanduvas
Estado de Santa Catarina

Processo Administrativo n® 0011/2026 FMS
Pregio Eletronico SRP n° 0004/2026 FMS

CEPALAB LABORATORIOS S.A., pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob o n° 02.248.312/0001-44, com sede na Rua Governador Valadares, n° 104, Bairro
Chacaras Reunidas Sao Vicente, Sao José¢ da Lapa/MG, CEP 33.350-000, neste ato
representada por Alessandra Ximenes de Mello Rezende, brasileira, viuva, empresaria,
portadora da carteira de identidade n® MG-8.369.215 — PC/MG, endereco eletronico:
licitacao@cepalab.com.br, com fundamento no art. 5° inc. XXXIV, alinea “a”, da

Constituicdo Federal de 1988 c/c art. 164 da Lei Federal n° 14.133/2021, vem,

respeitosamente, apresentar IMPUGNACAO ao instrumento convocatério em epigrafe, nos

termos e fundamentos a seguir:

1. DA TEMPESTIVIDADE

Conforme art. 164 da Lei Federal n° 14.133/2021, “qualquer pessoa é parte legitima
para impugnar edital de licitagdo por irregularidade na aplica¢do desta Lei ou para solicitar
esclarecimentos sobre os seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis

antes da data de abertura do certame”.

No mesmo sentido € o topico 10 do edital, o qual preconiza que “/0.1 — Os pedidos
de esclarecimento e as impugnagoes ao ato convocatorio do pregdo serdo recebidas até 03
(trés) dias uteis antes da data fixada para o recebimento das propostas, exclusivamente por

meio de formulario eletronico, disponivel no Portal de Compras Publica”.

Considerando que o referido instrumento convocatorio prevé a abertura do certame em
27/04/2026, o prazo para apresentagdo das impugnagdes se encerra no dia 22/04/2026

portanto, cabivel e tempestivo o presente documento.
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2. DA SINTESE FATICA

Trata-se de processo licitatério, na modalidade pregdo eletronico pelo sistema de
Registro de Precos, com critério de julgamento menor preco, cujo objeto € ““(...) Registro de
Precos para futura e eventual aquisi¢do de sensor de monitoramento continuo de glicose
intersticial, para atender a necessidade da Secretaria Municipal de Saude de Catanduvas,

conforme termo de referéncia (Anexo “Il”) do presente edital.”..

Ao analisar o Anexo II - Termo de Referéncia, verifica-se que a Prefeitura Municipal
de Catanduvas, ao estabelecer as especificagdes técnicas do sensor de monitoramento
continuo de glicose, incorre em exigéncias tecnicamente desnecessarias, contraditorias e
potencialmente direcionadoras, em afronta direta aos principios da competitividade, isonomia

e selecdo da proposta mais vantajosa.

ITEM 1.1 - Sensor para Monitoramento continuo de glicose intersticial, a ser utilizado
preferencialmente na parte posterior do brago ou outra area regido compativel, de facil
aplicacdo e sem calibragdo com glicemia capilar. De uso individual, dispensando o uso de
leitor, para monitoramento continuo de glicose intersticial, a ser utilizado na parte posterior do
brago, de facil aplicagdo e sem a calibragdo com glicemia capilar. Vida 1til do sensor devera
ser por até 15 dias. Com leituras de glicose via Bluetooth enviadas automaticamente minuto a
minuto para o aplicativo compativel. Leituras via scans para recuperagdo de até 8 horas de
dados em caso de perda de sinal. Necessario ter NFC habilitado no smartphone. Possuir alcance
de Bluetooth por até 6 metros. Indicado para criangas a partir de dois (2) anos de idade e possuir
alarmes de hipoglicemia, hiperglicemia e perda de sinal. Resistente a agua, podendo suportar
imersdo em até 1 (um) metro de agua por até 30 minutos, tecnologia eletroquimica
anemométrica para monitoramento continuo de glicose intersticial com leituras de glicose em
tempo real e enviadas automaticamente minuto a minuto para o smartphone habilitado. O kit
sensor devera incluir: 1 (um) sensor; 1 (um) aplicador do sensor e o folheto de instrugdes do
produto. Dispensacao 1 (um) a cada 15 dias. Deverd ser fornecido leitor compativel com Sensor

para Monitoramento continuo de glicose intersticial durante a vigéncia contratual.
a) EXIGENCIA DE NFC — DIRECIONAMENTO TECNOLOGICO INDEVIDO
O edital impde a obrigatoriedade de tecnologia NFC.

Entretanto:
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e A comunicagdo via Bluetooth Low Energy (BLE) ¢ amplamente utilizada e tecnologicamente

equivalente ou superior;

e O NFC ndo ¢ requisito essencial para funcionamento do sistema;

e A exigéncia limita a participagdo de solugdes modernas.

Tal previsdo configura direcionamento tecnologico, vedado pela legislagao.

b) CONTRADICAO EDITALICIA - INSEGURANCA JURIDICA

O edital estabelece simultaneamente:
e Dispensa de leitor (uso via smartphone), e
e Obrigatoriedade de fornecimento de leitor.
Essa inconsisténcia:
e compromete a clareza do edital;
e prejudica a formulag@o de propostas;

e viola o principio do julgamento objetivo.

Editais devem ser claros, coerentes e objetivos, sob pena de nulidade.

Considerando o interesse da empresa na participacdo do certame, maneja a presente

impugnacao a fim de que se garanta a maxima lisura e competitividade na licitacdo.

3. DO PRODUTO OFERTADO PELA IMPUGNANTE

Por meio da presente impugnacdo, busca-se ndo apenas questionar determinado

quesito técnico, mas também apresentar de forma objetiva o Sistema de Monitoramento

Continuo de Glicose SIBIONICS® GS1.

O Sistema SIBIONICS® GS1 ¢ um dispositivo de monitoramento continuo da glicose

em tempo real (CGM — Continuous Glucose Monitoring), destinado ao acompanhamento dos

niveis de glicose no fluido intersticial de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou 2,

substituindo o teste de puncao digital para decisdes terapéuticas, inclusive quanto a dosagem

de insulina.
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Entre suas principais caracteristicas técnicas, destacam-se:

e Leitura continua e automatica a cada S minutos, com atualizagdo em tempo real

via conexdo Bluetooth com smartphone ou smartwatch compativel;

e Alarmes personalizaveis para aviso de:

a)
b)
)
d)
e)
f)
g)

baixo nivel de glicose urgente;
glicose baixa;

glicose alta;

aumento rapido da glicose;
queda rapida da glicose;
alarme técnico e

alarme de perda de sinal.

e Sensor eletroquimico amperométrico, calibrado de fabrica, dispensando calibragdo

por puncdo digital;

e Vida util de 14 dias, com funcionamento ininterrupto durante todo o periodo de uso;

o Alta precisio clinica, com margem de erro inferior a £15% para glicemias acima de

100 mg/dL e £15 mg/dL para valores inferiores a 100 mg/dL;

e Faixa

de medicido ampla, de 40 mg/dL a 450 mg/dL, adequada para o

acompanhamento de pacientes em diferentes condig¢des clinicas;

e Tamanho compacto do sensor: 33,5 mm x 20,0 mm x 5,3 mm, pesando apenas 3,84

g

o Resisténcia a agua e a poeira (classificacao IP28), permitindo o uso durante banho,

natagdo e atividades fisicas;

e Aplicacdo simples e indolor, com aplicador descartdvel de uso Unico, realizada na

parte posterior e superior do brago;

e Adesivo hipoalergénico;
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o Tecnologia integrada com armazenamento de dados, com geragdo automatica de

relatorios de tendéncia glicémica e graficos AGP (Ambulatory Glucose Profile);

e Aplicativo SIBIONICS® App, disponivel para sistemas Android e i0OS, que permite
a visualizag@o continua dos niveis de glicose, emissdo de alertas personalizaveis para
hipoglicemia e hiperglicemia, e compartilhamento seguro dos dados com profissionais

de satde.
o Atendimento humanizado e personalizado aos seus usuarios.

Além dessas vantagens técnicas, destaca-se que o Sistema SIBIONICS® GS1

dispensa a necessidade de leitor fisico dedicado, uma vez que todas as informacoes

olicémicas sio automaticamente exibidas no aplicativo mdvel integrado. Essa

caracteristica representa reducéo direta de custos 2 Administraciao Publica, eliminando

despesas com aquisicado, manutencao e reposicao de leitores individuais, sem qualquer

prejuizo a precisao ou a rastreabilidade das medicoes.
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Dentre as funcionalidades disponiveis, apresentam-se a seguir, de forma sucinta,

algumas telas do aplicativo e seus respectivos recursos:

e Conexiao do Sensor: permite emparelhar um novo sensor e acessar instrucdes de

aplicagdo.

e Monitoramento em Tempo Real: exibe a glicose atual, setas de tendéncia, dias

restantes do sensor e grafico de 3h, 6h, 12h e 24h.

e Registro Diario: apresenta glicose média do dia, tempo em intervalo (TIR), tempo

acima (TAR), tempo abaixo (TBR) e tendéncia diaria.

e Relatério AGP: fornece analise consolidada de varios dias, incluindo glicose média,

GMLI, TIR e indicadores de variabilidade.

e Comparagiao de Dias: permite comparar curvas glicémicas de diferentes datas para

identificar padrdes e variagdes.

SBENCS za

N

Pov favor, agdagan um (oove sefmor (riesesns.

Zaaves agihe e O sou Senece

e Registro de Eventos:

SBICNICS

e

00 1E

1

+

Registo Didrio
Total didrio

* Ghoose média O

97
+ Tempo de intecvalo 0

97,6

w0 sTER O

2,1 03«

Tendéncia dideln

Relatério AGP

O @ms 77,/04200% 30/0% 200

Compara...

A SNIR02S- 95T TROY
Terdbnca ma cces ']

Extatisticas de ghcose

Glicose madia ©

95 . Ay
oMo -

T R4 ey O

5,6+

Ternpe e ntervalo O

100«
anQ® TR Q
0. 0.

possibilita registrar dieta, exercicio fisico, medicamentos,

insulina, glicemia capilar, sono e condigdes gerais.

e Registro de Dieta: permite inserir hora da refeicdo, tipo (ex.: almoco), fotos,

alimentos consumidos, anotagdes e realiza a analise da resposta glicémica pds prandial

(PPGR).

e Tela de Perfil: retne acesso as configuracdes principais, incluindo:
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a) Sensor ativo

b) Historico de registros

c) Configuracdes de alarme
d) Intervalo-alvo de glicose

e) Lembretes e cuidados de saude

e Compartilhamento de Dados: possibilita adicionar contatos, compartilhar leituras

em tempo real e visualizar permissdes concedidas.

e Gerenciamento de Dispositivos: exibe sensores utilizados, status (ativo/expirado),

datas de inicio ou acessar dados detalhados.
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Considerando a caracteristica de tecnologia integrada sensor — leitor que o

SIBIONICS® GSI1 dispde, conclui-se que tal economia de recursos publicos refor¢a a

observancia ao principio da economicidade, previsto no art. 5° da Lei Federal n® 14.133/2021,

ao mesmo tempo em que amplia a eficiéncia operacional e logistica na utilizacao do sistema

pelos pacientes e pelas equipes de satde.
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O produto apresenta ainda registro ANVISA valido, conforme determina a legislagao
vigente, e cumpre integralmente os requisitos de desempenho, seguranca e rastreabilidade

aplicaveis aos dispositivos médicos de classe III.

Portanto, evidencia-se que o SIBIONICS® GS1 atende plenamente aos parametros
técnicos exigidos para o objeto licitado, configurando-se como alternativa equivalente e
competitiva, capaz de assegurar o mesmo nivel de desempenho e confiabilidade clinica da

marca indevidamente direcionada no edital.

Em contrapartida, quando o edital contém exigéncias ou especificacdes que restringem
indevidamente a participa¢do no certame, hd limitagdo da concorréncia, em afronta aos
principios da isonomia, da competitividade e da economicidade, consagrados na Lei Federal
n°® 14.133/2021. Tal restri¢ao priva a Administragao Publica da possibilidade de ampliar o
universo de propostas, impedindo a contratagcdo de produtos equivalentes, com melhor custo-

beneficio e ampla disponibilidade no mercado.

Superadas as consideracdes de ordem técnica, passa-se a andlise dos fundamentos

juridicos.

4. DA EXIGENCIA RESTRITIVA — IDADE MINIMA

Como ¢ cedigo, as licitagdes sdo regidas por regras e principios que possuem o condao
de garantir a igualdade e a justa competicao entre os concorrentes, sendo vedado, conforme

art. 9°, inc. I, alinea “a” da Lei Federal n°® 14.133/2021, praticas que possam comprometer,

restringir ou frustrar o carater competitivo do processo licitatorio:

Art. 9° E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitagdes e
contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagdes que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do processo licitatorio,

inclusive nos casos de participagdo de sociedades cooperativas;

Frisa-se que o objetivo, conforme art. 11 da Lei Federal n° 14.133/2021, ¢ a obtengao

da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica e a observancia do tratamento
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isonémico entre os licitantes, bem como a justa competicdo. Assim ensina Maria Sylvia

Zanella Di Pietro:

O principio da igualdade constitui um dos alicerces da licitacdo, na medida em que
esta visa, ndo apenas permitir 8 Administra¢@o a escolha da melhor proposta, como
também assegurar igualdade de direitos a todos os interessados em contratar. Esse
principio que hoje estda expresso no art. 37, XXI, da Constituicdo, veda o

estabelecimento de condicoes que indique preferéncia em favor de determinados

licitantes em detrimento dos demais. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito

Administrativo. 23* edi¢do — Sao Paulo: Atlas, 2010.

No ambito das licitagdes publicas, a defini¢do do objeto ¢ etapa sensivel, pois dela
depende a garantia de igualdade de condi¢des entre os licitantes e a selecdo da proposta mais

vantajosa para a Administragao.

De tal maneira, o edital em questdo estabelece, dentre as caracteristicas técnicas do
Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose através de sensor, a exigéncia de que o
produto seja “indicado para uso a partir de 2 anos de idade”. Contudo, tal requisito ndo se
revela essencial para o atendimento da necessidade publica pretendida e acaba por impor
restricdo indevida a competitividade do certame, uma vez que exclui do processo licitatorio
produtos devidamente registrados na ANVISA, amplamente utilizados no mercado e

indicados para uso pediatrico, ainda que com faixa etdria inicial diversa.

A fixacdo objetiva da idade minima em 2 anos, acaba por direcionar e restringir a
participacdo no certame, em desacordo com os principios da isonomia, da competitividade,

da razoabilidade e da economicidade, previstos na Lei Federal n® 14.133/2021.
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FOLHA DE DADOS
(CINCATARINA)
PRODUTO CINSZTTS

ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Produto: SISTEMA DE MONITORAMENTO CONTINUO DE GLICOSE ATRAVES DE SENSOR.

1. CARACTERISTICAS TECNICAS:

" Tipo do produto: sistemn NAGad0 para 0 Mondocamento contingd dos niess de gicose do Sudo nlerstical
através g um sensor Aplcado 30 COMPo, &M Decenies oo dabetes meilius po 1 ou 2

12 Caraciansticas

121 Sewor com s Ut de no miema 14 das:

122 Faba de leitura que alendd a falsa de 20mp il a S00mpiaL.

123  Letura sutomabica de ghoose a cada § minuios ou em tempo nietor

124 Transferéncia de dados sem fo paro 0 apicativo, compativel com smarphones (Anarond & 105

125 Ooplcatvo deve amity dortas de Npoghosmis & hiperghoamia, Configurivers pelo gaudng e apresantar grafco

120 Indicado pana uso 8 partr de 2 anos de iade

13 O Kit do sermce de gheosn deve dapor S 1000 malenis Necessdnie par © U pland lussonsmanto, com no
mnino: 01 senscr esturiizade, 01 aplicasor & 0iheto infosmuing do peoduta
Ot Se for necessdng 0 Lo Go Danamisscr, exle devel scompanhiar o bt

4 Embalsgem:
Emtmlado om cxxn conlendn dadus de ISenficacho, proosncis. nUTeIo de e, dals de Rbincacho »
vaxtain

1.5 Ouve Apreswrtar numan e RegistaMosicacto viounie (i ANVISA, dewindo s comprovido wwvis de

GOCuMenio amithio via indemet no sin da ANVIEA com duis de sriealla & party da duls de pubtheachio do editnl

2 Garantia
Garantia de no minimo 3 meses. conformu éaponio no Termo de Relerdnan

2 Vatidade
A valdace minma o poaAn & de § {sais ) meses, confonme Geposigdes ao Tenmo de Relesénoa

A legislacdo e a jurisprudéncia dos tribunais de contas buscam evitar praticas que

possam direcionar a disputa ou restringir indevidamente a competitividade.

[Enunciado] Em licitagdes para aquisi¢dio de equipamentos, havendo no mercado diversos
modelos que atendam as necessidades da Administragiio, deve o 6rgao licitante identificar
um conjunto representativo desses modelos antes de claborar as especificagdes téenicas ©
n cotagdo de pregos, de modo a evitar o direcionamento do certame para marca ou modelo
especificos e a caracterizar a realizagdo de ampla pesquisa de mercado,

1

Acordio 214/2020-
TCU - Plendrio

[Enunciado] Deve ser observada a especificagdo completa do bem a ser adquirido sem
indicagdo de marca, bem como a defini¢do das unidades ¢ das quantidades a serem
adquiridas, utilizando o consumo e utilizacdo provaveis como parametro para fixacio
dos quantitativos, cuja estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas
técnicas de estimacio.

Acérdao 2155/2012-
TCU-Plenario

' BRASIL. Tribunal de Contas da Unido (TCU). Acérdao n° 214/2020 — Plenario. Pesquisa textual | Tribunal de Contas
da Unido. Disponivel em: https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-
selecionada/*/NUMACORDAO%253A214%2520ANOACORDA0%253A2020%2520COLEGIADO%253A%2522Plen
%25C3%25A1110%2522/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520as¢%252C%2520ANOACOR
DAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO0%2520desc/0/sinonimos%253Dtrue. Acesso em: 1 out. 2025.

2 BRASIL. Tribunal de Contas da Unido (TCU). Acérdio n° 2155/2012. Pesquisa textual | Tribunal de Contas da Unido.

Disponivel em: https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-
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https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/*/NUMACORDAO%253A214%2520ANOACORDAO%253A2020%2520COLEGIADO%253A%2522Plen%25C3%25A1rio%2522/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520asc%252C%2520ANOACORDAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/0/sinonimos%253Dtrue?utm_source=chatgpt.com
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/*/NUMACORDAO%253A214%2520ANOACORDAO%253A2020%2520COLEGIADO%253A%2522Plen%25C3%25A1rio%2522/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520asc%252C%2520ANOACORDAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/0/sinonimos%253Dtrue?utm_source=chatgpt.com
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/*/NUMACORDAO%253A214%2520ANOACORDAO%253A2020%2520COLEGIADO%253A%2522Plen%25C3%25A1rio%2522/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520asc%252C%2520ANOACORDAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/0/sinonimos%253Dtrue?utm_source=chatgpt.com
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/*/NUMACORDAO%253A214%2520ANOACORDAO%253A2020%2520COLEGIADO%253A%2522Plen%25C3%25A1rio%2522/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520asc%252C%2520ANOACORDAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/0/sinonimos%253Dtrue?utm_source=chatgpt.com
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/*/NUMACORDAO%253A2155%2520ANOACORDAO%253A2012%2520/score%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520asc%252C%2520ANOACORDAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/1/sinonimos%253Dtrue

Nesse sentido, o autor Victor Aguiar Jardim de Amorim discute as hipoteses em que
o direcionamento e indicagao de marcas e modelos ¢ vedada, conforme disposto na Lei n°

14.133/2021, a partir da construgao interpretativa herdada da Lei n°® 8.666/1993:

Como corolario dos principios da isonomia, moralidade e eficiéncia, entende-se que

em regra sera vedada a realizacao de licitaciio cujo objeto inclua bens e servicos:

a) com caracteristicas e especificacoes exclusivas;

b) que ndo tenham similaridade com outros disponiveis no mercado; e

¢) com marcas e modelos especificos.

Busca-se, dessa forma, evitar o chamado direcionamento da licitacao, por meio

do qual a Administracio, mesmo sem indicar uma marca determinada,

apresenta especificacoes técnicas de um bem que, dada a configuracio do

mercado, poderao ser atendidas somente por um produto.

Todavia, até mesmo em razdo da jurisprudéncia construida pelo TCU com base
no § 5°do art. 7° da Lei no 8.666/1993, a propria Lei 14.133/2021, nas alineas a, b e
¢ do inciso I do art. 41, arrola as hipoteses nas quais seria admitida, “desde que

formalmente justificada”, a indicagdo de uma ou mais marcas ou modelos:

a) em decorréncia da necessidade de padronizacdo do objeto;

b) em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e
padrdes ja adotados pela Administragéo;

¢) quando determinada marca ou modelo comercializados por mais de um fornecedor
forem os Unicos capazes de atender as necessidades do contratante (BRASIL, 2021b).
Em tais casos, a indica¢do da marca especifica seria um critério de aceitabilidade da
proposta, de modo que somente seriam consideradas aptas as ofertas que veiculassem
as marcas ou modelos admitidos pelo edital.

A hipdtese de que trata a alinea d do inciso I do art. 41 ndo se refere a exigéncia de
uma marca especifica, mas apenas a possibilidade de referéncia a determinado produto
ou equipamento para facilitar a compreensdo pelos licitantes da descri¢do do objeto
almejado pela Administracéo.

Nessa hipotese, sugere-se a utilizagdo da expressdo “ou similar”, devendo ser

observado o procedimento previsto no art. 42 da NLL para a prova de qualidade ou

selecionada/*/ NUMACORDAO%253A2155%2520ANOACORDAO%253A2012%2520/score%2520desc%252C%2520C
OLEGIADO%2520as¢%252C%2520ANOACORDA0%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/1/sinonimo
s%253Dtrue. Acesso em: 1 out. 2025.
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https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/*/NUMACORDAO%253A2155%2520ANOACORDAO%253A2012%2520/score%2520desc%252C%2520COLEGIADO%2520asc%252C%2520ANOACORDAO%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/1/sinonimos%253Dtrue

similaridade do produto ofertado e que ndo coincida com a marca ou modelo indicado

como referéncia.’

Como parametro comparativo, observa-se que o Municipio do Recife, em

procedimento licitatério vigente* para aquisi¢io de kit leitor acompanhado de sensor, e sensor

de monitoramento continuo de glicose intersticial, conforme edital constante na imagem

anexada, descreve o objeto com foco em desempenho, funcionalidade, vida util, intervalo de

leitura e compatibilidade tecnologica, sem estabelecer qualquer exigéncia de idade minima

especifica para utilizagdo do sensor. Tal pratica evidéncia que a Administragao Publica pode

alcancar plenamente seus objetivos assistenciais e operacionais sem impor limitacdo,

preservando a ampla concorréncia e a participagdo de solugdes equivalentes disponiveis no

mercado.

&

RECIFE

PREFRITURA

LOTE|ITEM|

ESPECIFICACAD

UNIDADE CADUM CATMAT QNT,

KIT LEITOR + SENSOR: EQUIPAMENTO PARA
ILETTURA DE USO CONJUNTO COM SENSOR DE
IMONITORAMENTO CONTINUO DE GLICOSE
INTERSTICIAL, COM CAPACIDADE DE
IARMAZENAMENTO POR ATE 90 DIAS, ENTRADA
LUSB, TELA SENSIVEL AO TOQUE, BATERIA
IRECARREGAVEL, COMPATIVEL COM TIRAS DE
IGLICOSE E CETONA COM INTERVALO DE ENSAIO)
IDE GLICOSE NO SANGUE DE 20 A 500MG/DL E
ICETONA 0,0 MMOL/L A 8,0 MMOL/L. O KIT
INCLUL: 1 LEITOR, CABO USB, ADAPTADOR DE
[ENERGIA, MANUAL DO USUARIO, GUIA DE
INICIO RAPIDO E 1 SENSOR FREESTYLE LIBRE,

[REFERENCIA: ABBOTT MODELO: SENSCR

[FREESTYLE LIBRE

UND 52636 HR0435444 3

SENSOR DE MONITORAMENTO CONTINUO DE
IGLICOSE INTERSTICIAL, A SER UTILIZADO NA
PARTE POSTERIOR DO BRACO DE FACIL
APLICACAQ, VIDA UTIL POR ATE 14 DIAS,
LEITURA DE GLICOSE ARMAZENADA A PARTIR
DE 5 MINUTOS, RESISTENTE A AGUA, COM
INTERVALO DE LEITURA DE GLICOSE DE 40 A
450MG/DL. PRODUTOS DE REFERENCIA:

ABBOTT MODELO: SENSOR FREESTYLE LIBRE;
4 1

UND 52635 BR0435443 78

3 AMORIM, Victor Aguiar Jardim de. Licitagdes e contratos administrativos: teoria e jurisprudéncia. 4. ed. Atualizada
de acordo com a Lei n° 14.133/2021. Prefacio de Jorge Ulisses Jacoby Fernandes. Apresentagdo de Antonio Anastasia.

4 PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE. Secretaria de Planejamento e Gestdo. Secretaria Executiva de Administragdo
e Licitagdes. Processo Licitatorio n°® 040/2025-GC-SEPLAG-003 — Pregdo Eletronico n® 037/2025-GC-SEPLAG-003.
Registro de Pregos para aquisicdo de materiais de uso em satde, 02 (dois) lotes e 02 (dois) itens, conforme condigdes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos. Recife/PE, 2025.
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Corrobora, ainda, a inadequagdo da exigéncia etaria restritiva constante no edital o
disposto na Lei Municipal n® 7.539, de 22 de dezembro de 2025, do Municipio de Sao
Bernardo do Campo, que instituiu a obrigatoriedade de fornecimento gratuito de sensores de
monitoramento continuo de glicose para criangas e adolescentes com diabetes mellitus tipo 1.
Referida norma estabelece, de forma expressa, como publico-alvo criancgas e adolescentes
com idade entre 4 (quatro) e 18 (dezoito) anos, evidenciando que a politica publica de atencao
ao paciente pediatrico diabético ndo se vincula a uma idade minima rigida inferior, tampouco

condiciona o fornecimento a indicag¢do expressa ¢ determinada.

Processo n® 1161192025
LEIN® 7.539, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2025
Projeto de Lei n® 22112025 - Vereador Ananias Andrade
Dispde sobre o fomecimento gratuito de sensores
de monitoramento continue de glicose para criangas
& adolescentes com Disbetes Mellitus Tipo L.
MARCELO DE LIMA FERNANDES, Frefeilo do Municipio de S30 Bemardo do
Campo, faz saber que 8 Camara Municipal aprovou e ele sanciena & promuiga a
SeguUnte e
Art 1° Fica instituida & obngagio da fomecmanto, pela Rede Piblica Muniopal de
Ssude do Municipio de S&o Barmardo do Campo, do aparelho “Freestyle Lbre” ou
cutro apareihe similar para 0 mondtoramento dos nivers de ghcose pers oriangas &
adolescentas com idade entre 4 & 13 anos, diagnosticades com Diabetes Malilus
Tpo1
Art 2° As cespesss decommentes da execucdo desta Lei crerdo por comda das
dolacles orgamentanas propnas, suplemsantadas se nacessano

Art 3° O Poder Executivo regutamentard esta Les no gue couber
Art 4 Esta Lei enda em vigor na data oe sua publicagio.

Sao Bernardo do Campe,

22 de dezembro de 2025
MARCELO DE LIMA FERNANDES
Predain
DOUGLAS EDUARDO PRADO
Procuradoe-Garal do Municipio
JEANCARLO GORINCHTEYN
Secrelaro de Salde
TATIANA MONCAYO MARTINS REBUCCI
Secretana da Fazenda
IVAN FELICIANO SILVA
Secralario de Governo
Registrado na Sego de Alos Oficiais da Secretaria de Chefia de Gabinste

ERIKA JULIANE NAKAMURA
Secratdria Chefe de GCabnets

Tal legislagao demonstra que a Administragdao Publica, ao estruturar suas contratagdes

e politicas de saude, adota como pardmetro a indicacdo para o uso pediatrico,
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respeitando as faixas etarias e a realidade clinica dos pacientes, sem impor restricdes

direcionadoras.

Assim, a fixagdo de idade minima especifica no edital impugnado revela-se destoante
de praticas administrativas consolidadas e de normativos legais recentes, reforcando a
necessidade de readequacgdo do descritivo técnico para contemplar, de forma ampla e

isondmica, sistemas indicados para uso pediatrico.

5. DA SEPARACAO EM LOTES:

O parcelamento do objeto consiste na divisdo da contratagdo em itens ou lotes, de
modo que cada parcela constitua objeto autonomo, passivel de disputa e adjudicacio

separadas, sempre que técnica e economicamente viavel.

A finalidade do parcelamento ¢ ampliar a competitividade e promover a
economicidade, permitindo a participagdo de maior nimero de licitantes, inclusive daqueles
que ndo possuem condigdes de atender a integralidade do objeto, mas que conseguem atender
parcelas especificas da contratacdo. A expectativa ¢ que essa ampliagdo da disputa estimule
os participantes a apresentarem propostas mais favoraveis, reduzindo o custo total para a

Administragdo e prevenindo a concentracdo de mercado.

Quando a solugdo for passivel de divisdo, a equipe responsavel pelo planejamento deve
avaliar a viabilidade técnica e os beneficios econdomicos do parcelamento, fundamentando a

decisdo no Estudo Técnico Preliminar (ETP).

Ao exigir, em um unico item, sensor indicado para usuarios a partir de 2 (dois)

anos, o edital promove aglutinacao indevida de publicos com particularidades clinicas e

regulatorias distintas, restringindo a competitividade sem motivacao técnica idonea.

Tal modelagem desconsidera que dispositivos médicos possuem indicagdes de uso
especificas, inclusive quanto a faixa etaria, definidas nos respectivos registros sanitarios,
estudos clinicos e autorizagdes regulatorias expedidas pela ANVISA, ndo sendo tecnicamente
legitimo tratar como homogéneos publicos com necessidades fisiologicas, clinicas e

regulatdrias substancialmente diversas.
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Ao impor, sem segregacao por faixa etaria, a exigéncia minima de indicacao a partir
de 2 (dois) anos, o edital exclui indevidamente produtos regularmente registrados na ANVISA
cuja indicacdo de uso se inicia a partir de 3 (trés) anos, embora plenamente aptos a atender

parcela significativa do ptblico-alvo da contratagdo, notadamente criancas maiores, adultos e

gestantes.

A Lei n° 14.133/2021 estabelece como regra o parcelamento do objeto sempre que
técnica e economicamente viavel, especialmente quando se tratar de objeto divisivel (arts. 18,
40 e 47), sendo a contratacao em lote unico medida excepcional, admitida apenas quando

devidamente justificada, nos termos do art. 40, § 3°, e do art. 47, § 1°, do referido diploma:

Lei 14.133/2021

Art. 18 § 1° O estudo técnico preliminar a que se refere o inciso 1 do caput deste artigo
devera evidenciar o problema a ser resolvido e a sua melhor soluciio, de modo a permitir
a avaliagdo da viabilidade técnica e ccondmica da contratagio, e contera os seguintes
clementos: [...]

VIII - justificativas para o parcelamento ou ndo da contratacio;

Art. 40. O plancjamento de compras devera considerar a expectativa de consumo anual
¢ observar o seguinte: ...}

V - atendimento aos principios: [...]

b) do parcelamento. quando for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso; [...]
§ 2° Na aplicagdo do principio do parcelamento, referente as compras, deverdo ser
considerados:

I - a viabilidade da divisio do objeto em lotes;

I - o aproveitamento das peculiaridades do mercado local, com vistas a economicidade,
sempre que possivel, desde que atendidos os parametros de qualidade: e

111 - o dever de buscar a ampliacido da competicio ¢ de evitar a concentracio de mercado.
§ 3° O parcelamento nio serd adotado quando:

I - a economia de escala, a redugio de custos de gestio de contratos ou a maior vantagem
na contratacio recomendar a compra do item do mesmo fornecedor;

II - o objeto a ser contratado configurar sistema unico ¢ integrado ¢ houver a
possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido;

111 - o processo de padronizacdo ou de escolha de marca levar a fornecedor exclusivo.
Art. 47. As licitagdes de servigos atenderiio aos principios: [...]

II - do parcelamento, quando for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso.

§ 1° Na aplicagiio do principio do parcelamento deveriio ser considerados:

I - a responsabilidade técnica;

11 - o custo para a Admimstragdo de varios contratos frente as vantagens da reducio de
custos, com divisdo do objcto em itens; [...]

111 - o dever de buscar a ampliagiio da competigio ¢ de evitar a concentragiio de mercado,

No entanto, o edital impugnado ndo apresenta motivagcdo técnica ou econdmica
concreta apta a demonstrar a inviabilidade do parcelamento, limitando-se a consolidar, em

item unico, solucdes que poderiam ser ofertadas separadamente, com preservacao do interesse

publico e amplia¢do do universo de participantes.
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A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido ¢ firme no sentido de que, sendo o
objeto divisivel, deve-se privilegiar a adjudicagdo por itens ou lotes, com vistas a ampliacao

da competitividade, conforme se extrai do seguinte entendimento:

Quando o objeto da licitacdo for de natureza divisivel, deve ser observada a
obrigatoriedade da admissdo da adjudicacdo por itens e ndo pelo preco global, com
vistas a propiciar a ampla participacao dos licitantes.”

(TCU, Acérdao n° 2407/2006 — Plenario)
No mesmo sentido, a Sumula n° 247 do TCU e o Acérdao n® 2529/2021 — Plenario
reforcam que a nao divisao do objeto somente se justifica quando a Administracdo comprovar,

de forma fundamentada, que tal escolha nao restringe indevidamente a competitividade e,

simultaneamente, gera ganhos concretos de eficiéncia ou economia de escala.

E obrigatéria a admissdo da adjudicagdo por item e ndo por prego
global, nos editais das licitagdes para a contratacdo de obras, servicos,
compras e alienagdes, cujo objeto seja divisivel, desde que ndo haja
prejuizo para o conjunto ou complexo ou perda de economia de escala,
Stmula - TCU 247 tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla participacio de
licitantes que, embora nao dispondo de capacidade para a execugao,
fornecimento ou aquisigdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com
relagdo a itens ou unidades autonomas, devendo as exigéncias de
habilitacdo adequar-se a essa divisibilidade.

[Enunciado] Incumbe ao gestor demonstrar que a auséncia de
parcelamento do objeto da licitagdo ndo restringe indevidamente a
competitividade do certame, bem como promove ganhos para a
Administragdo Publica. O postulado que veda a restricio da
Acordio 2529/2021-TCU-Plenario competitividade (art. 3° § 1° inciso I, da Lei 8.666/1993) ndo ¢ um
fim em si mesmo, devendo ser observado igualmente o principio
constitucional da eficiéncia administrativa (art. 37, caput, da
Constituicio Federal) e, ainda, o ganho de escala nas contratagdes
consolidadas (art. 23, § 1° in fine, da Lei 8.666/1993).

Sob a égide da Lei n° 14.133/2021, os Tribunais de Contas tém reiteradamente

reconhecido que a aglutinacao de itens em lote tnico, quando desprovida de motivacao

técnica idonea, viola o principio da competitividade e compromete a selecio da proposta

mais vantajosa.

Tal entendimento encontra respaldo expresso em precedente do Tribunal de Contas do
Estado de Minas Gerais, extraido do Informativo de Jurisprudéncia n°® 301/2024, no qual se

assentou que a aglutinacdo injustificada de itens restringe indevidamente a competitividade,
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sendo cabivel, inclusive, o deferimento de medida cautelar, diante do risco decorrente da

demora na corre¢ao do instrumento convocatorio.

1. A Lei 14.133/2021 dispde acerca do planejamento da contratagdo publica, prevendo, como regra,
a observancia do principio do parcelamento do objeto a ser contratado, quando tecnicamente viavel e

economicamente vantajoso (art. 40, V, “b”, e art. 47, II). A aglutinag¢do de itens licitados em lote tnico
¢ admitida, excepcionalmente, quando presentes os elementos delineados no § 3° do art. 40 e no § 1° do
art. 47.

2. Quando presentes indicios de que a aglutinacdo de itens em um tnico lote restringiu a competitivida-
de, com a presenga de apenas uma licitante interessada no objeto do certame, a suspensio cautelar do
procedimento ¢ medida que se impde.

Processon® 1177630 Rel. Cons. em Exerc. Telmo Passareli

Deliberado em 6/11/2024 Publicado no DOC de 14/11/2024

No mesmo sentido, o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, por meio
do Informativo de Jurisprudéncia n° 312/2025, reafirmou que, sob a égide da Lei n°
14.133/2021, O FRACIONAMENTO DO OBJETO CONSTITUI A REGRA, SENDO A
AGLUTINACAO DE__BENS DIVISIVEIS EM _LOTE _UNICO _MEDIDA
EXCEPCIONAL, admitida apenas quando devidamente demonstradas, de forma

concreta e especifica, as vantagens técnicas ou econémicas decorrentes da economia de

escala.

No referido precedente, o TCE-MG consignou que € irregular a modelagem licitatoria
que, sem essa demonstracdo objetiva, exclui potenciais fornecedores aptos a participar do
certame, por ofensa ao principio da ampla competitividade, admitindo-se, inclusive, a

suspensao cautelar do procedimento, conforme se extrai do extrato decisorio ali reproduzido.
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DENUNCIA. CONSORCIO. PREGAO PRESENCIAL. AGLUTINACAO INDEVIDA DE BENS DIVISIVEIS. AUSENCIA DE DEMONSTRACAQ,
DE FORMA CONCRETA, DA POSSIVEL ECONOMIA DE ESCALA EM FACE DOS RECURSOS DISPONIVEIS NO MERCADO. OFENSA AO
PRINCIPIO DA AMPLA COMPETITIVIDADE. SUSPENSAQ CAUTELAR DO CERTAME. DECISAO MONOCRATICA REFERENDADA.

1. Na Lei n. 14.133/2021, previu-se, como regra, a observancia do principio do parcelamento do objeto a ser contratado, quando

tecnicamente vidvel e economicamente vantajoso (art. £0, V, “b” e art. 47, II).

2. A aglutinacdo dos itens licitados em lote Unico ¢ admitida excepcionalmente, quando presentes os elementos delineados no § 3°

doart. 40 e no § 1° do art. 47 do referido diploma.

(Processo 1192187 — Dentincia. Rel. Conselheiro Hamilton Coelho. Deliberado em 1/7/2025. Publicado no DOC em 1/7/2025)

No caso concreto, a diferenciagdo por faixa etaria minima de indicagdo de uso,
conforme os registros sanitarios, constitui critério técnico essencial. A manuten¢do do item
em lote Unico exclui produtos indicados a partir de 3 (trés) anos sem qualquer justificativa

técnica ou econdmica formalizada que demonstre a inviabilidade do parcelamento.

Dessa forma, a defini¢do atual do objeto viola os arts. 5°, 18 e 40 da Lei n°
14.133/2021, ao comprometer a isonomia entre os licitantes, restringir a competitividade e

impedir a adequada avaliagdo das propostas, sem respaldo em motivagao técnica suficiente.

Ressalte-se que o pleito € estritamente técnico e visa adequar o instrumento
convocatorio a diversidade de solugdes regularmente registradas e disponiveis no mercado,
em consonancia com o interesse publico e com a busca pela proposta mais vantajosa. Dessa
forma, a exigéncia ora impugnada mostra-se desproporcional e desnecessaria, especialmente
quando existem alternativas técnicas seguras e eficazes, aptas a atender pacientes pediatricos,
conforme seus respectivos registros sanitarios. O critério etario, tal como redigido, restringe
indevidamente o universo de participantes e priva a Administragdo da possibilidade de

contratar a proposta mais vantajosa.

Diante do exposto, solicita-se, com carater prioritario, que seja procedida a adequagao
do descritivo técnico do item, contemplando especificamente sua utilizagdo para o publico
pediatrico; de forma subsididria, caso a Administragdo entenda que tal providéncia ndo seja
suficiente, requer-se que seja efetuado o fracionamento do item em lotes distintos, garantindo

a ampla competitividade entre fornecedores e o atendimento adequado as diferentes faixas
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etarias, em consonancia com os registros ¢ normas da ANVISA, conforme detalhamento nos

pedidos subsequentes.

6. DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Diante do exposto, conforme razdes fundamentadas, requer-se:

a) O acolhimento integral da presente impugnacio, com a consequente retificagao do
Edital, a fim de promover a adequagdo do descritivo técnico, suprimindo a exigéncia
restritiva de indicagdo de uso “a partir de 2 (dois) anos de idade™, para que passe a
constar, de forma ampla, isondmica e tecnicamente adequada, que o produto deve ser
destinado ao uso pediatrico conforme indicagdo aprovada em registro junto a

ANVISA, respeitando-se as particularidades regulatorias de cada fabricante.

b) Subsidiariamente, na hipétese de ndo se entender suficiente a adequacdo do

descritivo técnico nos termos anteriormente requeridos, a avaliacdo, pela

Administracdo, da conveniéncia e oportunidade de promover a retificacdo do Edital

para fins de fracionamento do item ‘“‘Sistema de Monitoramento Continuo de Glicose”

em lotes distintos, de modo a possibilitar o atendimento separado dos diferentes

publicos etarios, observadas as respectivas especificidades técnicas e regulatoérias,

contemplando, a0 menos:

b.1) lote destinado a sensores indicados para uso em criangas a partir de 2
(dois) anos de idade, com requisitos técnicos compativeis com as

particularidades dessa faixa etaria;

b.2) lote distinto destinado a sensores indicados para usudrios em faixa etaria
superior, admitindo-se produtos com indicagdo de uso a partir de 3 (trés) anos,
abrangendo criangas maiores, adultos e gestantes, desde que regularmente

registrados junto a ANVISA.
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¢) Reabertura do prazo originalmente previsto para cadastramento das propostas, sob

pena de nulidade do certame, em razao da violagdo aos principios da isonomia ¢ da

competitividade;

d) Republicacdo do instrumento convocatdrio, em estrita observancia ao disposto no art.

55, §1°, da Lei Federal n® 14.133/2021.

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Sao José da Lapa/MG, 20 de abril de 2026.

Cordialmente,

Merlen Gomes de A. Marcolino

CEPALAB LABORATORIOS S.A.

Alessandra Ximenes de Mello Assinado de forma digital por Alessandra

Ximenes de Mello Rezende:87258986634
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