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A PREFEITURA MUNICIPAL DE COLATINA - ES 

PROCESSO LICITATÓRIO Nº 21573/2021 

EDITAL DE PREGÃO ELETRÔNICO Nº 025/2021  

 

Impugnação Edital.  Descritivo restringe a Competitividade.  Direciona a 

licitação.  Necessidade de alteração . Testes rápidos Covid-19.  

 

 

   EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI, pessoa 

jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o nº 07.642.426/0001 -98, com sede na 

Av. Brasil,  505, Quadra área, Lote 01, Galpão 03, Jardim da Luz,  Goiânia -GO, via seu 

bastante procurador,  a que  esta subscreve, vem, com o devido respeito e acatamento à 

i lustre presença de V. S.ª IMPUGNAR  o edital do Pregão eletrônico  nº 025/2021 ,  o que 

faz tempestivamente, com base no art. 24 do Decreto nº 10.024/2019, aplicando -se 

subsidiariamente o disposto na Lei nº 8.666/1993 e demais fundamentos que seguem 

adiante. 

 

I  -  DOS FATOS 

 

A PREFEITURA MUNICIPAL DE COLATINA - ES,  por meio Comissão Permanente de Licitação , 

publicou Edital de Licitação, na modalidade Pregão Eletrônico, cujo certame tem como 

objeto o registro de preços para aquisição de teste rápido para detecção de COVID -19, 

na forma do Descrit ivo de Produtos,  Anexo I –  Termo de Referência  –  Especificações 

Técnicas e Condições de Fornecimento , sendo que a sessão pública de abertura das 

propostas ocorrerá no dia 09/12/2021 .  

 

Todavia,  ao consultar o Descrit ivo de Produtos nota -se que as 

especificações do produto para o itens 3   (Teste Covid-19),  restringe a competit ividade 

do certame. 

 

Assim, considerando a necessidade de observânc ia dos princípios 

da legalidade e da  obtenção da proposta mais vantajosa para a Administração Pública,  a 

Impugnante requer a alteração do descr it ivo do produto para o itens 3 do Anexo I do 

edital,  conforme fundamentos técnicos e jurídicos a seguir delineados  

 

 

I I .  DA NECESSIDADE DE ALTERAÇÃO 

 

II . I  Da Exigência de Apresentação de registro no INCQS.  

 

No termo de referência, Anexo I do Edital ,  na descrição do itens 3 

é exigido que o teste tenha laudo de verificação da FIOCRUZ (INCQS). 
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Ocorre que tal  exigência contida no Edital  contraria  a Lei 8666/93 

(Lei Geral das Licitações), artigo 30, que possui rol taxativo de documentos e xigíveis em 

relação a qualif icação técnica e contraria ainda os princípios norteadores das Licitações.  

 

Primeiramente, cabe frisar, que os testes rápidos 

imunocromatográficos para detecção de anticorpos para o Coronavírus (SARS -COV-2) 

necessitam, obrigator iamente, de registro na ANVISA.  

 

O registro é parte da atuação do controle sanitário  da ANVISA ,  

que ocorre antes que o produto seja comercializado no mercado nacional e quando são 

verificadas informações relacionadas ao processo de fabricação e de importaç ão das 

empresas,  bem como dados de desempenho do produto.    

 

Para tanto, são apresentadas informações na forma de um dossiê 

técnico documental,  que permitem a avaliação da confiabil idade dos resultados e da 

efetividade diagnóstica do produto.  

 

Os fabricantes precisam demonstrar como foram realizados os 

testes de desempenho e a qualif icação das amostras uti lizadas,  bem como as evidências 

cl ínicas,  tendo em vista o t ipo de produto, a indicação de uso e a metodologia, conforme 

disposto na RDC nº 36/2015.    

 

A concessão do registro, portanto, é a primeira etapa do 

controle sanitário.  Desse modo, o teste rápido que possui o registro na ANVISA foi 

submetido a ampla avaliação técnica da eficácia para detecção da doença.  

 

Quem atesta a eficácia do produto, e autoriza o uso no Brasil,  é a 

ANVISA –  Agência Nacional de Vig ilância Sanitária, órgão vinculado ao Ministério da 

Saúde, e de acordo com a  própria ANVISA, o único requisito para comercialização dos 

testes rápidos para diagnóstico de covid -19 no Brasil  é o Registro junto à Agencia .   

 

Para esclarecer todas as dúvidas s obre os testes rápidos para 

detecção da Covid-19, a Anvisa disponibil izou no endereço eletrônico 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Perguntas+e+respostas+ -

+testes+para+Covid -19.pdf/9fe182c3-859b-475f-ac9f-7d2a758e48e7 um questionário 

com perguntas e respostas em relação aos principais  questionamentos levados à Agência.  

 

O referido documento, esclarece a necessidade de Registro no e 

como ele é realizado no Brasil ,  descrevendo que para a concessão, a Agência verifica 

toda a documentação do produto, inclusive ensaios cl ínicos,  avaliação de desempenho, 

entre outros.  

 

Encontra-se ainda no site da ANVISA, endereço eletrônico: 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+ envio
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+de+kits+ao+INCQS/84d4ae14 -8f84-4f1b-97bc-2f4abb5da0a2, elaborado pelo INCQS, 

instituto que realiza os laudos para a FIOCRUZ, em conjunto com a ANVISA, sob o título 

RDC 379/2020: Orientações quanto ao envio de amostras de Kits de diagnóstico da 

COVID-19 ao INCQS, e logo na primeira pergunta, esclarece que só deverão ser 

encaminhadas ao INCQS/FIOCRIZ ,  amostras de Kits  importados/adquiridos que não 

sejam regularizados pela ANVISA ,  conforme disposto no Art.  9º da RDC 379/2020.  

 

Deste modo, o produto que possui registro na Anvisa, apresenta 

todas as características de segurança estabelecidas pela Agência.  

 

A análise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade, é exigido 

apenas em relação aos produtos que não possuem Registro no Brasil ,  conforme RDC 379, 

artigo 9º, § 7º.  

 

Assim, a exigência de que o produto cotado tenha registro no 

INCQS/Fiocruz,  apenas restringe a competitividade  do certame em relação ao  item, 

impedindo que a administração obtenha a proposta mais vantajosa.  

 

Além do mais, a própria ANVISA, já esclareceu , através de Nota 

Técnica, que o monitoramento de qualidade pós -mercado com análise dos Kits pela 

FIOCRUZ não é condição para uso dos produtos registrados na ANVISA.  VEJAMOS:  

 

“Anvisa estabeleceu um programa de monitoramento pós -mercado 

da qualidade dos kits’s da Covid -19. Até o momento foram 

realizados 7 (sete) análises pelo INCQS/FIOCRUZ, as quais 

demonstraram resultados satisfatórios.  Mais amostras dos Kit 's 

têm sido coletadas pelos órgãos de vigilância sanitária para 

ampliar o monitoramento do desempenho dos Kit 's que estão 

sendo comercializados no território nacional.   

Este programa não substitui as ações regulares de controle 

sanitário e não é condição para uso de produtos registrados na 

Anvisa mas permite acompanhamento o comportamento dos 

produtos frente às informações declaradas nas instruções de uso.” 

Grifamos 

 

Ainda em relação ao Laudo INCQS/FIOCRUZ, o INCQS não realizada 

o teste por solicitação de Empresas, apenas quan do solicitado pelo Poder Público, 

conforme se vê no questionário disponível no endereço eletrônico:  

https://www.incqs.fiocruz.br/index.php?option=com_content&view=article&id=195 . 

Vejamos: 

 

“6 - O INCQS faz análises laboratoriais, desses produtos, para as 

Empresas ou para qualquer consumidor?  
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Não .  O INCQS trabalha somente para o poder público, investigando 

as denúncias ou desenvolvendo programas.” Grifamos  

 

Ou seja,  o teste é realizado apenas quando há suspeita de desv io 

de qualidade do produto. O mesmo é recolhido pela vigi lância local,  e encaminhado ao 

Instituto para análise.   

 

Assim, não possuir o Laudo não significa que o produto não tem a 

qualidade estabelecida para o mesmo.  

 

Destaca-se ainda que a análise do INCQS é realizada por lote, e 

não há garantia nenhuma que o produto entregue será referente ao mesmo lote 

analisado, assim, apresentar laudo com resultado satisfatório do mesmo não é garantia 

de qualidade do produto.  

 

Ora, sabe-se que não é o Termo de Referência que deve reproduzir 

f ielmente a especificação de determinado produto/marca. Pelo contrário, são os 

produtos disponíveis no mercado que por sua vez devem atender a descrição do objeto 

a ser licitado. 

 

Conforme disposto no  caput  do art igo 37 da Const itu ição  

Federal  de 1988 e,  no caput  do  art igo 3º  da Le i  Federal  n .º  8 .666/1993 a  l i c i tação  

dest ina -s e a  garant ir  a  observânc ia  dos  pr incíp ios  const itucionais  e s erá processada  

e ju lgada em estr ita  conformidade com os  pr incíp ios  bás icos  da legal idade,  da  

impessoal idade,  da moral idade,  da iguald ade.  

 

Ademais ,  é  vedado aos  agentes  públ icos ,  admit i r ,  inc lu i r  ou  

tolerar ,  nos  atos  de convo cação,  c láusu las  ou condições que comprometam,  

restr injam  ou frustrem  o seu  car áter  com pet it ivo  e  estabeleçam preferênc ias  ou  

d ist inções,  conforme prevê o § 1º  do art .  3º  do refer ida Le i .  

 

O próprio  Tr ibuna l  de contas  da União (TCU) já  se mani festou a  

respei to da vedação à  indicação de caracter ís t icas  exc lus ivas  de um determinado 

produto em edita l  de l i c i tação,  conforme teor  do In formativo  nº 117,  in  verb is :  

 

 

 

Enunciado: 

A reprodução de especificações técnicas mínimas idênticas às de equipamento de 

informática de determinada marca, em edital de licitação visando à aquisição 

desse item, restringe o caráter competitivo do certame, viola o princípio da 

isonomia e compromete a obtenção da proposta mais vantajosa. Representação 

formulada por empresa noticiou possíveis irregularidades na condução do Pregão 

Eletrônico 18/2011, levado a cabo pelo Departamento de Ciência e Tecnologia 
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(DCT) do Exército Brasileiro, que tem por objeto o registro de preços para a 

aquisição de impressoras, notebooks e HD externo. A autora da representação 

asseverou ter havido direcionamento nas especificações dos itens 1 a 4 do 

certame (impressoras a laser de quatro tipos: monocromática, colorida, 

multifuncional e colorida multifuncional, respectivamente), visto haver o termo 

de referência reproduzido as especificações técnicas dos catálogos das 

impressoras laser da marca Brother, o que teria restringido a participação de 

outros fornecedores. A Administração, em resposta a oitiva, alegou que tais 

especificações se fizeram acompanhar das expressões similar ou superior, o que 

afastaria o suposto direcionamento. E também que a utilização das 

especificações da marca Brother como referência no edital se dava pelo fato do 

DCT já possuir estoque de suprimentos da marca, bem como considerar as 

impressoras da mesma como sendo de relação custo benefício baixa. A unidade 

técnica, porém, após examinar os esclarecimento prestados, concluiu ter havido 

direcionamento para marca específica, com afronta ao disposto no art. 7º, § 5º, 

e 15, § 7º, inciso I, da Lei n. 8.666/1993. O relator, por sua vez, anotou que cabia 

à Administração avaliar se as especificações poderiam ser atendidas por outros 

fabricantes. Acrescentou que tal avaliação não constava dos autos e que não 

houve justificativa para o estabelecimento das especificações técnicas para as 

referidas impressoras, o que violaria o disposto no art. 3º, III, da Lei nº 

10.520/2003. E mais: O fato de o edital não ter exigido equipamentos da marca 

Brother, tendo o órgão licitante tomado o cuidado de adicionar as expressões 

similar ou superior, não implica o afastamento da ocorrência de severa restrição 

da competitividade e de direcionamento. Ao analisar a fundo o que se passa nesse 

certame, anotou: o problema não é de indicação de marca, aceitando-se marcas 

similares ou de qualidade superior, mas de formulação de especificações 

técnicas que restringem ou eliminam a competição. Observou que seria muito 

pouco provável que existisse no mercado equipamentos de outras marcas cujo 

conjunto completo de especificações técnicas seja igual ou superior ao da 

referida marca, tendo em vista a necessidade de se atender a todas as 

especificações mínimas delineadas pelo edital. Retomou observação da unidade 

técnica no sentido de que a maioria esmagadora das licitantes cotaram 

equipamentos da marca Brother. Registrou que, em relação aos itens 1 e 2, dois 

licitantes cotaram preços competitivos para impressoras de outras marcas, mas 

tiveram suas propostas desclassificadas e também que o fato de o certame ter 

como objetivo a formação de registro de preços potencializa o risco de 

contratações antieconômicas e anti-isonômicas. O Tribunal, então, decidiu 

determinar ao Departamento de Ciência e Tecnologia do Comando do Exército, 

que adote as providências necessárias à anulação dos itens 1, 2, 3 e 4 do pregão 

eletrônico 18/2011, ante a constatação de infringência ao disposto no art. 3º, § 

1º, I, da Lei nº 8.666/1993 e violação dos princípios da isonomia e do julgamento 

objetivo; Acórdão n.º 2005/2012-Plenário, TC-036.977/2011-0, rel. Min. Weder 

de Oliveira, 1º.8.2012. (O original não ostenta os grifos) 
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A especificação do produto deve ser realizada de forma genérica,  

bem como, os documentos exigidos na qualificação técnica não podem ir  além daqueles 

permitidos na Lei 8666/93 ,  com a finalidade de possibil itar o respeito aos princípios da 

isonomia e da seleção da proposta mais vantajosa para a Administração Pública, 

conforme dispõe o art.  3º da Lei de Licitações:  

 

Desta forma, por todos os moti vos expostos,  esta s ignatária 

apresenta a presente impugnação ao Edital do Pregão Eletrônico  nº 43/2021 com o fim 

de que sejam retirada a exigência i legal de apresentação de laudo emitido pela 

FIOCRUZ/INCQS .  

 

I I I  -  DO PEDIDO 

 

Ante o exposto, pelos fatos e fundamentos apresentados, Requer 

a V. S.ª o recebimento da presente impugnação, a qual por ser tempestiva deve ser 

recebida e analisada para no mérito ser julgada procedente,  retirando-se a exigência de 

laudo emitido pela FIOCRUZ/INCQS –  Instituto Nacional  de Controle de qualidade em 

Saúde. 

 

 

Nestes Termos,  

Pede Deferimento.  

 

Go iânia -GO,  08  de dezembro  de 2021.  
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