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Boa Tarde
 
Segue em anexo pedido de impugnação referente do pregão presencial nº 15/2021 – processo nº 28/2021
 
 
A�,
 

 



 

 

 
 

 
 

Il. Sr (a) Pregoeiro (a), 
Prefeitura Municipal de Guaranésia – MG 

Praça Rui Barbosa, nº 40 – Centro, Guaranésia – MG 
 
 
 
Referência: Pregão Presencial nº 15/2021 
 Processo nº 28/2021 
 
 
GC LAB DIAGNOSTICOS LTDA EPP, pessoa jurídica de direito privado inscrita no CNPJ sob o nº 20.352.354/0001-
02, sediada na Rua Lauro Jaques, 72, Floresta, Belo Horizonte, Minas Gerais, CEP: 31.015-176, por intermédio de seu 
representante legal o(a) Sr. (a) Gabriel Andrade Canela, portador(a) da Carteira de Identidade n° MG12528819 SSP/MG 
e do CPF no 093.670.796-80, nos termos do item 15 e seguintes do Edital do Pregão Presencial do Processo nº 28/2021 
do Município de Guaranésia -MG, vem, respeitosamente, interpor IMPUGNAÇÃO pelos fatos e fundamentos que passa 
a expor: 
 
 

1. DA TEMPESTIVIDADE 

 
 Em que pese a previsão do edital, em seu item 15, o prazo para interpor impugnações será de 02 (dois) dias 
úteis antes da data fixada para recebimento das propostas. Insta informar que, a data da sessão pública foi 
agendada para o dia 18/02/2021. Diante do exposto, o prazo para interposição da impugnação finda-se em 
16/02/2021, sendo, portanto, tempestivo. 
 
 

2. DO EDITAL 
 
 
 Trata-se de licitação na modalidade Pregão Presencial, cujo objeto é a “aquisição de teste rápido para 
detecção do novo Coronavirus” no Município de Guaranésia-MG. Sobre o item licitado (nº 01), dispõe o Termo 
de Referência: 

 
 

1 

Teste Rápido IGG/IGM – Covid-19. Teste para detecção qualitativa de 
anticorpos IgG e IgM anti Covid-19, maior sensibilidade (IgG+IgM)entre 3 
e 14 dias de início dos sintomas, considerando o menor resultado 
apresentado que poderá ser comprovado pela bula ou manual de instrução do 
produto. Especificidade IgG e IgM > 99%. Tempo de resultado do teste: até 
20 minutos. O kit deve apresentar pipeta, tampão e cassete. Com registro 
no Ministério da Saúde. Com boletim de qualidade, com resultado 
satisfatório em análise realizada pelo INCQS – Instituto Nacional de 
Controle de Qualidade e Saúde. Data de validade apresentada deverá ser 
equivalente pelo menos a 2/3 (dois terços) do prazo de validade do 
produto. 
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Conforme verifica-se, encontra-se redigido no termo de referência, na descrição do item, a exigência da validação pelo 
INCQS (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde). A manter-se a exigência de “validado pelo INCQS” 
do item 1 do termo de referência, da forma que se encontra haverá uma clara restrição do caráter competitivo. Tal 
exigência retira varios testes do mercado da disputa o que caracteriza o direcionamento da licitação. 
 
 
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQzMDE0NGUtN2M4Yi00NTZiLTliN2MtMzA2YTZkMjcyNDRhIiwidCI
6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9 
 
 
          Insta informar que, para liberação do laudo INCQS pela FIOCRUZ, as empresas deverão enviar 100 (cem) 
amostras de cada lote para análise. Devido ao surto pandêmico mundial a análise do laboratório atrasou a entrada dos 
testes no mercado ocasionando a falta dos testes no Brasil.  
 
 
          A Anvisa (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) é responsável pelo controle sanitário de produtos. Nesta 
fase, é exigida a apresentação de documentos da empresa, como Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE). 
Também devem ser apresentados documentos sobre o produto a ser registrado, tais como ensaios clínicos, fluxo de 
produção, estudo de estabilidade e outros dados que indiquem a sua segurança, qualidade e eficácia. O objetivo é avaliar 
se o produto é capaz de dar o resultado para o qual foi desenvolvido. 
 
 
         Todos esses abusos tem sido objeto de Mandado de Segurança impetrado por diversas distribuidoras que, em sua 
totalidade, tem conseguido reverter a ordem administrativa, inclusive confirmado em sede de Reexame Necessário pelo 
Tribunal de Justiça de Minas Gerais. 
 
 
 
 
 

3. DO DIREITO:  
 
Vale ressalvar que, em 30/04/2020, foi publicada em edição extra do Diário Oficial da União a Resolução da 
Diretoria Colegiada – RDC nº379/2020, que altera a Resolução da Diretoria Colegiada nº 356 de 23 de março 
de 2020, que dispõe de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para fabricação, importação e 
aquisição de dispositivos médicos identificados como prioritários para uso em serviços de saúde, em virtude 
da emergência de saúde pública internacional relacionadas ao COVID-19. A mesma exige que o referido laudo 
somente deve ser feito em relação kits importados adquiridos, que não ainda não regularizados pela ANVISA, 
conforme disposto no artigo 9º da RDC 379/2020: 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

 
 
 

 
Art. 9º - º Fica permitida a importação e aquisição de equipamentos 

de proteção individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e válvulas 
respiratórios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais 
para o combate à COVID-19, novos e não regularizados pela Anvisa, desde que 
regularizados e comercializados em jurisdição membro do International Medical 
Device Regulators Forum (IMDRF), por órgãos e entidades públicas e privadas, 
bem como serviços de 

 
 
 

             Em observância ao disposto acima, a nova legislação garante as empresas possuidoras do Registro na Anvisa 
a não obrigatoriedade de possuir o laudo INCQS do mesmo produto. 
 
 
           A licitação destina-se garantir a observância do princípio constitucional da isonomia. A seleção da proposta 
mais vantajosa para a administração e a promoção do desenvolvimento nacional sustentável e será processada e 
julgada em estrita conformidade com princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da 
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do julgamento 
objetivo e dos que lhes são correlatos, (Redação dada pela Lei nº 12.349 de 2010).. 
 
 
 
             Dessa forma, faz-se necessária a revisão pela equipe técnica da exigência injustificada contida no edital, 
conforme acima demonstrado, pois o objetivo da licitação é de contemplar o maior o maior número de licitantes, 
ampliando a competição do certame, e da forma como está disposto no Edital, fica restrita a apenas determinada 
marca, inviabilizando a participação de outras empresas que atuam na área. 
 
 
 

4. DOS PEDIDOS: 
 

          Diante do exposto, conforme razões fundamentadas, requer que seja recebida a presente impugnação, bem 
como seja julgado TOTALMENTE PROCEDENTE, declarando nula a exigência do Laudo de avaliação do Instituto 
Nacional de Controle de Qualidade em Saúde/INCQS corroborando com os princípios da legalidade, eficiência, dentro 
outros respaldados na Constituição Federal. 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
                Por fim, sem mais para o presente momento, esta empresa, agradece a atenção deste Nobre Pregoeiro, e 
demais membros, se colocando à disposição para quaisquer esclarecimentos adicionais e/ou providências da matéria 
 
 
 
Nestes termos, pede e espera deferimento. 
 
 
 
 
 
Belo Horizonte 10 de Fevereiro de 2021 
 
 
 

 










