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Lei n° 14.133/2021 aplicada a compra de material de treinamento médico

AVISO: Material informativo. Nao substitui consulta juridica especializada. As referéncias legais devem ser
verificadas e atualizadas conforme a vigéncia das normas no momento do uso.
Sumario

1. A Lei 14.133/2021: o que €&, escopo e transicdo da Lei 8.666/1993

2. Categorias de contratacao aplicaveis a material educacional

3. Fluxo completo: do planejamento a entrega

4. Modalidades de licitacao

5. Hipdteses de contratacao direta (dispensa e inexigibilidade)

6. Especificidades por tipo de érgao

7. Vicios mais comuns em editais de satide e como evita-los

8. Marco regulatério complementar

9. Cronograma tipico do processo

10. Como acompanhar e gerenciar o contrato

Pagina 2de 12
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1. ALei 14.133/2021: o que €&, escopo e transicao da Lei 8.666/1993

1.1 0 que é aLei 14.133/2021

A Lein® 14.133, de 1° de abril de 2021 — conhecida como Nova Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos — substitui integralmente a Lei n°® 8.666/1993 e parcialmente a Lei do Pregao (n°
10.520/2002) e o RDC (Lei n°® 12.462/2011). E a referéncia normativa central para todas as
contratacdes publicas no Brasil, aplicando-se a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos

Municipios.

1.2 Escopo de aplicacao
A Lei 14.133 aplica-se aos 6rgaos da Administracao Publica direta e indireta — autarquias,
fundacoes, empresas publicas e sociedades de economia mista que nao estejam regidas pela Lei das
Estatais (n° 13.303/2016). Para o publico desta cartilha:

e Universidades federais e estaduais (IFES, IES estaduais): aplicam integralmente a Lei 14.133.

e Hospitais universitarios federais (EBSERH): aplicam a Lei 14.133, com regramento

complementar préprio.
e Institutos federais: aplicam a Lei 14.133.
e Fundacoes de apoio: aplicam a Lei 14.133 quando atuam com recursos publicos.

e Ligas académicas que compram via fundacdo de apoio: indiretamente sujeitas a Lei 14.133.

1.3 Transicao da Lei 8.666/1993

A vigéncia simultianea das duas leis encerrou-se em 30 de dezembro de 2023 (apds sucessivas
prorrogacdes). Desde entdo, qualquer novo procedimento licitatorio segue exclusivamente a Lei
14.133. Contratos firmados sob a 8.666 antes dessa data continuam regidos pela lei antiga até seu

encerramento.

1.4 Principios reforcados pela Lei 14.133
e Planejamento prévio (art. 11) — dai a obrigatoriedade do PCA e do ETP.
e Eficiéncia (art. 5°) — vinculo direto com a economia comparativa do investimento.
e Segregacao de funcdes — quem demanda nao é quem recebe, fiscaliza e paga.
e Publicidade pelo PNCP — sitio eletrénico oficial obrigatério.

e Gestao por riscos — exigéncia de matriz de riscos em contratos maiores.
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2. Categorias de contratacao aplicaveis a material educacional

Material exclusivamente educacional — ndo destinado a uso em paciente — encaixa-se nas

seguintes classificacdes operacionais:

2.1 Quanto ao objeto

e Material permanente (elemento de despesa 44.90.52) — instrumental, simulador,
endotrainer, caixas de treinamento. Bens de uso duradouro.

e Material de consumo (elemento de despesa 33.90.30) — quando ha itens consumiveis

(esponjas treino, pecas organicas, suturas treino).

e Servico (elemento de despesa 33.90.39 ou 33.90.40) — treinamento operacional, garantia
técnica estendida, manutencao.

2.2 Quanto a natureza regulatoria

Esta é a classificacdo mais delicada. Material educacional NAO é dispositivo médico para fins
regulatérios da ANVISA (RDC 751/2022). Portanto:

Caracteristica Posicao correta no edital

Registro ANVISA NAO exigir. Material educacional est4 fora do escopo da RDC
751/2022.

Identificacdo do uso Exigir que rotulagem e embalagem identifiquem 'uso

exclusivamente educacional'.

Norma de fabricacido Pode-se exigir aco inox austenitico grau médico (norma
industrial), autoclavagem 134°C.

CATMAT Familia 'equipamento de ensino e treinamento médico', ndo
'instrumental cirdrgico para paciente'.

Detalhamento técnico-regulatério aprofundado: vide RO3 (descritivo técnico) e R04 (glossario, secio
7).

2.3 Quanto a modalidade preferencial
e Bens comuns (a maioria do material educacional): pregio eletrénico, modo aberto.
e Valor pequeno (até R$ ~59 mil em 2026): dispensa por valor (art. 75, 11).

e Fornecedor Unico justificado: inexigibilidade (art. 74).
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3. Fluxo completo: do planejamento a entrega

O fluxo padrao de uma aquisicdo de material de treinamento médico via pregao eletrénico:

# Etapa Documento ou acao

1 Planejamento anual Inclusdo no PCA. Art. 12, VII.

2 Demanda formal Memorando da unidade requisitante.

3 Estudo Técnico Preliminar (ETP) 11 secdes obrigatérias do art. 18. = Modelo pronto.

4 Pesquisa de precos >3 fontes (art. 23 + IN SEGES 65/2021). — Planilha pronta.

5 Termo de Referéncia (TR) 11 secbes obrigatorias do art. 6°, XXIll e art. 40. = Modelo
pronto.

6 Parecer juridico Andlise da assessoria juridica.

7 Autorizacdo Despacho da autoridade competente.

8 Edital Publicacdo no PNCP + Comprasnet (federal) ou plataforma

estadual/municipal.

9 Sessdo de pregio Disputa eletronica, classificacdo, habilitacao.

10 Adjudicacdo e homologacao Decisao formal e autorizacio para contratar.

11 Empenho e contrato Nota de empenho + contrato (quando aplicavel).

12 Entrega e recebimento Provisdrio (5 dias Gteis) + definitivo (15 dias Gteis), via
comissao.

13 Pagamento Até 30 dias ap6s NF atestada.

Cronograma tipico: 90 a 150 dias entre etapa 1 e etapa 12, conforme maturidade do érgao e

complexidade do objeto.
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4. Modalidades de licitacao

A Lei 14.133 (art. 28) lista as modalidades:

4.1 Pregao
Para bens e servicos comuns. Modalidade preferencial e padrdo para material educacional. Modo de
disputa aberto (lances sucessivos) ou aberto-fechado. Realizado integralmente em meio eletrénico

no PNCP/Comprasnet ou plataforma estadual.

4.2 Concorréncia

Para obras, servicos de engenharia e bens/servicos especiais. Pouco usual para material educacional.

4.3 Concurso

Para escolha de trabalho técnico, cientifico ou artistico. Aplicacao rara em procurement de satde.

4.4 Leilao

Para alienacdo de bens méveis e imoéveis.

4.5 Dialogo competitivo
Para contratacdes complexas com inovacao tecnolégica. Pouco usual para material educacional, mas

pode ser cogitado para projetos integrados de simulacao.
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5. Hipéteses de contratacao direta (dispensa e inexigibilidade)

5.1 Dispensa de licitacao (art. 75)
Hipoteses mais relevantes para material educacional:
e Art. 75, Il — pequeno valor: até aprox. R$ 59.906,02 em 2026 (atualizado anualmente por
decreto). Para acomodacio de aquisicoes rapidas e de baixo impacto.

e Art. 75,V — material destinado a pesquisa cientifica e tecnoldgica em projeto aprovado por

agéncia de fomento ou CNPq.

e Art. 75, XIl — aquisicao de bens produzidos por instituicbes nacionais sem fins lucrativos,
vinculadas a pesquisa, ao ensino ou ao desenvolvimento institucional.

e Art. 75, XIV — aquisicoes para o atendimento de programa estratégico de fomento, ciéncia,
tecnologia ou inovacao.

Cada hipétese exige fundamentacio especifica no processo (memorando, certiddo de exclusividade

quando aplicavel, declaracido de adequacio ao escopo do art. 75).

5.2 Inexigibilidade (art. 74)

Aplica-se quando ha inviabilidade de competicao. Para material educacional, raramente cabe — o

mercado costuma ter pluralidade de fornecedores. Hipoteses possiveis:
e Equipamento de simulacdo de fabricante exclusivo, com tecnologia patenteada e sem similar
no mercado nacional.

e Servico técnico especializado de notoéria especializacao (treinamento ministrado por
profissional reconhecido pela comunidade técnica).

Atencao: a alegacao de fornecedor Unico deve vir acompanhada de pesquisa de mercado
documentada, atestado/certidao de exclusividade do fabricante e parecer técnico fundamentado. O

TCU é rigoroso com inexigibilidade indevida.

5.3 Procedimento simplificado

Para dispensa e inexigibilidade, a Lei 14.133 exige o procedimento simplificado: justificativa,
pesquisa de precos (mesmo em dispensa), parecer juridico, autorizacdo, publicidade no PNCP e aviso

a autoridade superior.
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6. Especificidades por tipo de 6rgao

6.1 Universidade federal (IFES)
e Aplicaintegralmente a Lei 14.133.
e Usa o sistema Comprasnet (gov.br/compras) e publica no PNCP.

e Estrutura tipica: Pro-Reitoria de Administracdo + Departamento de Compras + Comissao de

Licitacdo/Pregoeiros designados.
e Autoridade competente geralmente delegada do Reitor ao Pré-Reitor.

e Cita PDI (Plano de Desenvolvimento Institucional) no ETP.

6.2 Hospital universitario federal (EBSERH ou autarquico)
e EBSERH aplica a Lei 14.133 com regramento complementar préprio.
e Estrutura especifica de gestdo de compras (sistema corporativo EBSERH + Comprasnet).

e Cita o plano diretor do hospital e o programa de residéncia reconhecido pela CNRM.

6.3 Universidade estadual
e Aplica a Lei 14.133 (no que coube).

e Pode haver decretos estaduais complementares — verificar PR (Decreto 11.395/2023), SP
(Decreto 67.690/2023), RJ etc.

e Plataformas estaduais (BEC-SP, Compras Parana, Compras Net Estado) substituem o
Comprasnet federal.

e Cita PPA estadual e orcamento da universidade.

6.4 Instituto federal (IF)
e Aplicaintegralmente a Lei 14.133.
e Util para cursos técnicos em satide (enfermagem, instrumentac3o cirdrgica).

e Cita o Plano de Curso da habilitacao técnica e o PDI.

6.5 Liga académica via fundacao de apoio
e Compra é feita pela fundacdo, sujeita a Lei 14.133 quando ha uso de recursos publicos.
e Termo de cessao de uso entre fundacao e universidade é boa pratica.

e Convénio que da lastro a aquisicao deve estar no processo.
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7. Vicios mais comuns em editais de satide e como evita-los

7.1 Direcionamento de marca (violacao do art. 41)

Especificacdo técnica que s6 uma marca atende. Solucao: descritivo neutro, validado contra =3

fornecedores. Vide RO3 — descritivo técnico pronto.

7.2 Exigéncia indevida de registro ANVISA para material educacional

RDC 185, 56, 59 nao se aplicam a material exclusivamente educacional. Exigi-las torna o edital

restritivo. Vide R0O4 — glossario, secdo 7.

7.3 Atestado de capacidade técnica excessivo

Exigir >50% do quantitativo restringe demais o mercado. A jurisprudéncia admite atestado para até

50% do objeto sem fundamentacio adicional.

7.4 Pesquisa de precos com fonte tinica ou enviesada

>3 fontes diversificadas, com tratamento estatistico (mediana ou média saneada). Vide RO7 —

planilha pronta.

7.5 Descritivo sem identificacao da finalidade educacional

Quando o item NAO traz a expressao 'uso exclusivamente educacional', cria-se ambiguidade que

retoma a discussao regulatoria ANVISA. Boa pratica: inserir essa identificacdo no descritivo.

7.6 Prazo de entrega incompativel com o mercado

Prazos muito curtos (<15 dias) eliminam fornecedores que dependem de importacio ou producio

sob demanda. Recomendado: 30-60 dias para instrumental, 60-90 dias para equipamentos.

7.7 Garantia inferior a 12 meses

Padrdo de mercado: 12 meses contra defeitos de fabricacdo. Exigir menos sinaliza ao mercado

descuido institucional.

7.8 Falta de assisténcia técnica especificada

Definir prazo maximo de atendimento de garantia (recomendado: 15 dias corridos) e disponibilidade

de pecas de reposicdo (minimo 24 meses).
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8. Marco regulatdrio complementar

Além da Lei 14.133, atentar para:

Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65/2021 — pesquisa de precos.
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58/2022 — elaboracao do ETP no Ambito federal.
Decreto n° 10.024/2019 — pregao eletrénico (compatibilizado a 14.133).

Lei Complementar n® 123/2006 — preferéncia para microempresas e EPP (art. 4° da Lei
14.133).

Programa Nacional de Seguranca do Paciente — Portaria GM/MS n° 529/2013 (justificativa).
Politica Nacional de Educacao Permanente em Saude — Portaria GM/MS n° 198/2004.
Resolucdes da CNRM da especialidade (matriz de competéncias).

Diretrizes Curriculares Nacionais do curso de Medicina — Resolucdo CNE/CES n® 3/2014.
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9. Cronograma tipico do processo

Estimativa de prazo médio (dias (teis) entre etapas, em 6rgdo com maturidade média:

Etapa

Elaboracio do ETP

Pesquisa de precos

Elaboracao do TR

Parecer juridico

Edital (publicacdo + prazo legal)
Sessao de pregao + recursos
Adjudicacdo + homologacio

Empenho + contrato + entrega (30-60 dias)

Prazo tipico
10-20 dias
10-15 dias
5-10 dias
10-30 dias
8-15 dias uteis
5-15 dias

3-7 dias

30-60 dias

Acumulado

D+20

D+35

D+45

D+75

D+90

D+105

D+112

D+172

Total tipico: 90 a 180 dias entre demanda formal e entrega definitiva. Para programas com restricdo

de prazo (acreditacdo MEC, abertura de ano letivo), planejar com 6 meses de antecedéncia.
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10. Como acompanhar e gerenciar o contrato

10.1 Designacao obrigatoria de gestor e fiscais
e Gestor do contrato: acompanha o ciclo completo (pagamento, alteracdes, encerramento).
e Fiscal técnico: confere o objeto entregue contra o TR.

e Fiscal administrativo: cuida da documentacao.

10.2 Recebimento provisorio e definitivo

Recebimento provisério em até 5 dias Uteis (conferéncia quantitativa). Recebimento definitivo em
até 15 dias Uteis (teste qualitativo). Para material educacional, o teste qualitativo inclui: montagem,

autoclavagem, funcionamento mecanico, integridade da embalagem.

10.3 Sancoes por inadimplemento
e Adverténcia.
e Multa moratoria (atraso) — clausula contratual, usualmente 0,5% a 2% ao dia, limitada.
e Multa compensatéria (inadimplemento) — usualmente 10% a 30% do valor do contrato.

e Suspensao temporaria de licitar.

Declaracao de inidoneidade.

10.4 Alteracoes contratuais

e Quantitativas — até 25% do valor original (acréscimo) ou 50% no caso de reforma de
equipamento.

e Qualitativas — substituicao justificada do objeto por equivalente ou superior.

e Sempre formalizadas em termo aditivo, com parecer técnico e juridico.

— Fim do guia —
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