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PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO JOSÉ DO VALE DO RIO PRETO-RJ 

PREGÃO ELETRÔNICO N° 05/2024 

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 14465/2023 

 

 

Ilmo. Sr. Pregoeiro, 

 

A MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 

HOSPITALARES LTDA., pessoa jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o                  

nº 05.343.029/0001-90, sediada na Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, Civit I, Serra/ES, CEP 

29.168-030 vem, apresentar IMPUGNAÇÃO, face ao edital epigrafado. 

 

1. EXIGÊNCIA DO LAUDO DO INCQS  

 

O edital exige que a licitante apresente percentuais de sensibilidade e 

especificidade comprovados por entidade certificadora nacional. 

 

A única entidade certificadora que realiza esse tipo de teste é o INCQS - Instituto 

Nacional de Controle da Qualidade em Saúde/FIOCRUZ. 

 

Ocorre que tal exigência, além de contrariar o disposto na lei de licitações em 

seu artigo 30, refere-se a documento cuja obtenção não depende da licitante, já que o 

INCQS/Fiocruz não trabalha para empresas particulares (só emite o laudo quando 

solicitado por órgãos Públicos).  

 

Sabe-se que o art. 30 da Lei 8.666/93 (Lei Geral de Licitações), possui rol 

taxativo de documentos exigíveis em relação a qualificação técnica, ou seja, a lei delimita 

neste artigo quais documentos a Administração poderá exigir das licitantes para sua 

qualificação técnica. 

 

Além disso, trata-se de documento cuja emissão não depende da vontade ou 

solicitação das empresas privadas, já que a empresa que o emite (INCQS/FIOCRUS) não 

atende à solicitações de empresas privadas, apenas órgãos Públicos. 
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1.1. REGISTRO NA ANVISA  

 

Primeiramente, cabe frisar, que os Testes rápido de Antígeno para Covid-19 

necessitam, obrigatoriamente, 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, quando são verificadas 

informações relacionadas ao processo de fabricação e de importação 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 confiabilidade dos resultados e da efetividade 

diagnóstica do produto. 

 

Os fabricantes precisam demonstrar como foram realizados os testes de 

desempenho e a qualificação das amostras utilizadas, bem como, as evidências clínicas, 

tendo em vista o tipo 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 Vigilância 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 Agência. 
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Para esclarecer todas as dúvidas sobre os testes rápidos para detecção da 

Covid-19, a Anvisa disponibilizou um questionário com perguntas e respostas em 

relação aos principais questionamentos levados à Agência.1 

 

O referido documento, esclarece a necessidade de Registro e como ele é 

realizado no Brasil, descrevendo que, para a concessão, a Agência verifica toda a 

documentação do produto, inclusive ensaios clínicos, avaliação de desempenho, etc. 

 

Encontra-se ainda no site da ANVISA, um documento 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.  

 

Logo na primeira pergunta, esclarece que só deverão ser encaminhadas ao 

INCQS/FIOCRIZ, amostras de Kits importados e, ou adquiridos que não sejam 

regularizados pela ANVISA , conforme disposto no Art. 9º da RDC 379/2020.2 

 

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

características de segurança estabelecidas pela Agência. 

 

1.2. QUEM PODE SOLICITAR O LAUDO DO INCQS / FIOCRUZ  

 

A análise do Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS) é exigida 

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. 

 
1 http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Perguntas+e+respostas+-+testes+para+Covid-19.pdf/9fe182c3-859b-475f-
ac9f-7d2a758e48e7 
2 http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+envio+de+kit s+ao+INCQS/84d4ae14-8f84-4f1b-
97bc-2f4abb5da0a2 
 



 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. 
Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT I – CEP: 29.168-030 - SERRA - ES 

Telefone: (021) 3557 -1500 
juridico@medlevensohn.com.br 

 
Página 4 de 9 

 

Ademais, 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) 

 

Por fim, cumpre ressaltar que, com relação ao Laudo INCQS/FIOCRUZ, o 

INCQS não realizada o teste por solicitação de Empresas, apenas quando solicitado 

pelo Poder Público.3 Veja abaixo trecho cotejado da informação prestada pelo 

INCQS/Fiocruz: 

 

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

Empresas ou para qualquer consumidor? 

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 desvio de qualidade 

do produto, situação em que há o recolhimento pela vigilância local, com envio ao Instituto 

(INCQS) para análise. 

 

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

qualidade estabelecida para o mesmo.  

 

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

 

2. EXIGÊNCIA DE DOCUMENTO ESTRANHO AO ARTIGO 30 DA LEI DE LICITAÇÕES  

 

Sabe-se que é vedado aos agentes públicos, admitir, incluir ou tolerar, nos 

atos de convocação, cláusulas ou condições que comprometam, restrinjam ou frustrem 

o seu caráter competitivo, conforme prevê o § 1º do art. 3º do referida Lei. 

 

O próprio Tribunal de contas da União (TCU) já se manifestou a respeito da 

vedação de exigências excessivas que não poderão ir além daqueles permitidos pela Lei 

de Licitações, conforme teor do Informativo nº 117.4 

 

Quanto à qualificação técnica, o artigo 30 prevê: 

 

“Art. 30.  A documentação relativa à qualificação técnica limitar-se-á a: 

I – registro ou inscrição na entidade profissional competente; 

II – comprovação de aptidão para desempenho de atividade pertinente e 

compatível em características, quantidades e prazos com o objeto da 

licitação, e indicação das instalações e do aparelhamento e do pessoal 

técnico adequados e disponíveis para a realização do objeto da licitação, 

bem como da qualificação de cada um dos membros da equipe técnica que 

se responsabilizará pelos trabalhos; 

III – comprovação, fornecida pelo órgão licitante, de que recebeu os 

documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as 

informações e das condições locais para o cumprimento das obrigações 

objeto da licitação; 

IV – prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando 

for o caso.” 

 

 
4 Acórdão n.º 2005/2012- Plenário, TC-036.977/2011-0, rel. Min. Weder de Oliveira, 1º.8.2012. 
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Como se vê, da simples leitura do trecho acima, nota-se que o rol de documentos 

previsto no artigo é taxativo, já que consta a expressão limitar-se-á, indicando claramente 

que a Administração poderá exigir no máximo os documentos previstos no artigo 30, não 

podendo exigir nada além. Esse entendimento já foi pacificado pelo TCU: 

 

“Enunciado 

É ilegal a exigência de que atestados de capacidade técnica estejam 

acompanhados de cópias de notas fiscais ou contratos que os lastreiem, 

uma vez que a relação de documentos de habilitação constante dos 

arts. 27 a 31 da Lei 8.666/1993 é taxativa.” (Acórdão 1224/2015-Plenário, 

20/05/2015. Relator: Ana Arraes). 

 

“As exigências relativas à capacidade técnica guardam amparo 

constitucional e não constituem, por si só, restrição indevida ao caráter 

competitivo de licitações conduzidas pelo Poder Público. Tais exigências, 

sejam elas de caráter técnico-profissional ou técnico-operacional, não 

podem ser desarrazoadas a ponto de comprometer o caráter competitivo 

do certame, devendo tão-somente constituir garantia mínima suficiente de 

que o futuro contratado detém capacidade de cumprir com as obrigações 

contratuais. Tais exigências (sic) ser sempre devidamente fundamentadas, 

de forma que fiquem demonstradas inequivocamente sua 

imprescindibilidade e pertinência em relação ao objeto licitado. ((BRASIL, 

TCU, 2009b, Grifamos)” 

 

Portanto, considerando que os documentos passiveis de serem exigidos pela 

Administração para comprovar a qualificação técnica devem estar limitados àqueles 

arrolados no artigo 30 da Lei de Licitações e que o documento ora impugnado não integra 

o rol de documentos listados na lei, a exigência impugnada é ilegal e deverá ser excluída 

do edital. 

Até porque, conforme informações a ANIVSA, trata-se de documento 

desnecessário para produtos devidamente registrados na ANVISA e, ainda, documento não 

emitido por simples solicitação de empresas privadas (apenas órgãos públicos). 
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Desta forma, por todos os motivos expostos, esta signatária apresenta a 

presente impugnação com o fim de que seja retirada a exigência de apresentação de 

Laudo de controle de qualidade emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade 

em Saúde (INCQS) da Fundação Oswaldo cruz (Fiocruz), ou por outro órgão particular ou 

Público, desde que certificado pela Coordenação Geral de Acreditação do Inmetro válido. 

 

 

 

3. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO 

 

3.1. Parâmetros de performance para o teste rápido de antígenos 

 

Para registro de testes rápidos de antígenos para COVID-19 na Anvisa, não 

existem parâmetros mínimos de sensibilidade e especificidade. Portanto, são registrados 

produtos com qualquer % de performance, incluídos produtos com valores muito baixos. 

 

Existem no mercado produtos com performance muito baixa, o que compromete 

sobremaneira a fidedignidade dos resultados esperados durante a testagem da população. 

No caso deste pregão se solicita sensibilidade mínima de 70%.  

 

Isto significa que de cada 100 (cem) pacientes com a doença, 30 (trinta) 

podem ter resultado falso negativo. Neste caso trinta pacientes com suspeita voltam para 

casa achando que não estão com o vírus e continuam a transmitir a doença. Além disto, 

por não tomar os cuidados necessários, podem retornar na semana seguinte, entretanto 

com o quadro agravado, inclusive com insuficiência respiratória aguda necessitando de 

internação. 

 

A especificidade alta também impede que ocorram resultados falso positivos, 

ou seja, o paciente recebe diagnóstico de COVID-19, entra em isolamento e, na verdade, 

não está com a doença. 

 

No caso deste edital, especificidade mínima de 95% significa que de cada 100 

(cem) pessoas testadas, 05 (cinco) vão ter resultado falso positivo, ou seja, vão ser isoladas 
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achando que estão com a doença, entretanto não estão. Imaginem, por exemplo, cinco 

profissionais de saúde entrando em isolamento sem necessidade! 

 

Seria este o perfil mais adequado para o momento de pandemia que 

vivemos, onde a quantidade de pessoas contaminadas aumentou devido aumento da 

transmissibilidade do vírus? Lembramos que assim como no Brasil, o Estado de 

Minas Gerais registra neste momento a maior incidência de óbitos desde o início da 

pandemia. 

O cenário de produtos disponíveis no mercado brasileiro hoje permite ampla 

concorrência entre produtos que possuam pelo menos 95% de sensibilidade e 

especificidade mínima de 99%. 

 

3.2. Interferência das variantes do SARS-COV-2 nos resultados dos testes de 

antígenos 

 

Porque não se solicita confirmação de não interferência das atuais variantes do 

SARS-CoV-2 no resultado do teste? 

 

A alta circulação do vírus SARS-COV-2 no mundo permitiu a identificação de 

pelo menos quatro variantes que já estão em território brasileiro e que têm importância 

epidemiológica. São elas: 

 

1. A variante B.1.1.7, detectada no Reino Unido 

2. A variante P.1, detectada no Brasil 

3. A variante B.1.351 detectada na África do Sul 

4. A variante B.1.617 detectada na Índia 

 

Muitos testes rápidos foram registrados no Brasil antes da identificação das 

variantes e, neste particular, como esta limitação não era prevista, também não se exigia a 

avaliação durante a fase de registro na ANVISA. 

 

O surgimento de novas variantes é muito rápido e, muitas vezes, o produto 

desenvolvido há mais tempo não teve a interferência avaliada durante os estudos de 
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performance, por este motivo é importante saber se o teste tem ou não efetividade nestas 

variantes, mesmo tendo o registro do produto na ANVISA. 

 

Muitas empresas realizam a avaliação à medida que as novas variantes surgem 

e identificam ou não a interferência nos resultados de testes rápidos de antígenos. 

 

Para dar agilidade à informação, os fabricantes utilizam as Declarações de Não 

Interferência para atualizar as informações sobre a eficácia de testes rápidos de antígenos. 

Quando são fabricantes de fora do Brasil, tais declarações são acompanhadas da 

respectiva tradução juramentada. 

 

Por este motivo, é muito importante que o órgão solicite este tipo de 

declaração, para confirmar se a performance do produto a ser adquirido é mantida, 

mesmo quando as variantes conhecidas estão circulando na população exposta. Fica 

aqui nossa sugestão de inclusão deste documento. 

 

4. PEDIDO  

 

Por todo o exposto, requer: 

 

A-  seja excluída a exigência de apresentação de “análise satisfatória pelo 

INCQS/FIOCRUS.” Já que (1) trata-se de documento alheio ao rol taxativo do artigo 

30 da lei de licitações e, (2) o órgão emissor desse laudo não atende à empresa 

privada, daí porque não depende das empresas licitantes possuírem ou não esse 

documento.  

 

B- Sejam esclarecidas as dúvidas suscitadas no tópico 3 acima. 

 

Termos em que, pede e espera deferimento. 

Serra/ES, 6 de março de 2024. 

 

 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES 

DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
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 1 

 
P R O C U R A Ç Ã O 

 

Pelo presente instrumento MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE 

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., inscrito no CNPJ sob o n.º 05.343.029/0001-90 estabelecida à 

Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT I  CEP: 29.168.030  Serra  ES, a 

filial 1, com inscrição no CNPJ sob o n.º 05.343.029/0002-70, estabelecida à Rua Dois, S/N, Quadra 

008 Lote 008 Sala 002 Bairro/Distrito: CIVIT I  CEP: 29.168.030  Serra  ES, a filial 2, com 

inscrição no CNPJ sob o n.º 05.343.029/0003-51, estabelecida à Rua do Mercado, nº 11, 24º andar, 

Praça XV - CEP: 20.010-120 -  Rio de Janeiro - RJ, a filial 3, com inscrição no CNPJ sob o n.º 

05.343.029/0004-32, estabelecida à Avenida Pompéia, Nº 1792, 1802  Vila Pompéia  São Paulo, 

CEP: 05.022-0001, neste ato representada por sua administradora VERONICA VIANNA VILLAÇA 

SZUSTER, brasileira, casada, sócia diretora, portadora do RG 24.834.394-9 e inscrita no 

CPF/MF sob o número 266.539.151-15, com endereço profissional na sede da representada filial Rio 

de Janeiro, nomeia e constitui seu(sua) bastante procurador(a) o(a) VINICIUS RAMOS PINHEIRO, 

brasileiro, advogado, solteiro, inscrito na OAB/RJ 230.187, e CPF/MF sob o número 120.960.687-97, 

com endereço profissional na Rua do Mercado 11, 24º andar, Centro, Rio de Janeiro, RJ, assinar 

documentos referentes aos certames que participar, apresentar envelopes, propostas e documentos 

de habilitação, formular ofertas e lances de preços nas sessões públicas, apresentar impugnações, 

pedidos de esclarecimento, interpor recursos/contrarrazões, solicitar vistas e cópias, bem como 

praticar todos os demais atos pertinentes aos processos licitatórios, ou contratações diretas. 

 

Este documento tem validade de 1 (hum) ano. 

Por ser verdade, firmamos o presente. 

Serra/ES, 19 de outubro de 2023. 

 

 

 

MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES 
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA  

CNPJ n.º 05.343.029/0001-90 
VERONICA VIANNA VILLAÇA SZUSTER 

 
 



 
 

 

 

 

PROCURAÇÃO 

 

Pelo presente instrumento de mandato, a MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E 

REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa jurídica de direito 

privado, inscrita no CNPJ/MF sob o nº 05.343.029/0001-90, com sede na Rua Dois, s/n, quadra 

008, lote 008, Civit I, Serra/ES, CEP 29.168-030, neste ato representada por seu sócio diretor 

JOSÉ MARCOS SZUSTER, brasileiro, casado, empresário, portador do RG nº 03684168-2 e 

inscrito no CPF sob o nº 633.791.987-49, nomeia e constitui como sua bastante procuradora,  

CAMILA MOREIRA CARNEIRO, brasileira, divorciada, analista de licitação, inscrita no CPF/MF 

sob o nº  116.027.727-38, portadora da Cédula de Identidade nº 20.539.830-8, outorgando-lhe 

poderes para assinar documentos referentes aos certames que a outorgante participar, apresentar 

envelopes com documentos, propostas, assinar declarações, formular ofertas e lances de preços nas 

sessões públicas ou por meio do portal eletrônico, assinar e apresentar pedidos de esclarecimentos, 

impugnações, recursos, contrarrazões, e todos os demais documentos pertinentes ao bom andamento do 

certame. A outorgada é integralmente responsável pelos atos que praticar, inclusive fora dos limites desse 

documento, estando sujeita a todas as responsabilizações legais decorrentes do abuso do presente 

mandato. 

Rio de Janeiro, 04 de março de 2024. 
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