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Quadro informativo

Pregao Eletronico N° 90032/2026 (Lei14.133/2021)
UASG 90028 - TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 2A. REGIAO @

Critério julgamento: Menor Prego / Maior Desconto  Modo disputa: Aberto

Avisos (0) Impugnacoes (1) Esclarecimentos (0)
22/05/2026 12:38
=) 1. DA LEGALIDADE E DOS PRINCIPIOS LICITATORIOS A

Prezado Pregoeiro e equipe de apoio, destacamos que a licitacao deve
garantir o principio da isonomia e

assegurar a proposta mais vantajosa para a Administracao, sempre
conforme os principios da legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia. E essencial que o
processo licitatorio seja

conduzido para permitir condicdes equitativas e evitar qualquer
direcionamento que comprometa a livre

concorréncia e a obtencao das melhores solugoes.

2. DA IMPUGNACAO QUANTO A AUSENCENCIA DE AFE.

Por serem mateérias correlatos necessitam de alem do Registro na Anvisa,
de AFE .

"§ 1o-A. Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os
medicamentos, as matériasprimas, os insumos farmacéuticos, os
cosmeticos, 0s saneantes e os de uso em diagnostico!

'§ 10-B. Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as acoes previstas
no § 1o em relagcao a

produtos em qualquer das seguintes condicoes:

| - sem registro, quando exigivel, no 6érgao de vigilancia sanitaria
competente;

Il - em desacordo com a formula constante do registro previsto no inciso
anterior;

lll - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua
comercializagao;

IV - com reducao de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitaria

competente!
3.0 QUE DIZ A LEL
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€ exigida de cada empresa que

realiza as atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicao, exportacao, extracao,

fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacao e

transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosmeéticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais. A AFE e exigida de

cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicao, embalagem, expedicao,

exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importagao, producao,
purificacao, reembalagem,

sintese, transformacao e transporte com produtos para saude.

4. DO PEDIDO

Por esta razao requeremos a solicitacao da AFE no edital .

Tal lacuna compromete nao apenas a seguranca juridica do certame, mas
também o atendimento aos

preceitos da vigilancia sanitaria e do controle de qualidade, pois permite
que empresas que Nao sao

detentoras formais do registro ou nao estao autorizadas por seus titulares
participem da licitacao,

promovendo concorréncia irregular e burlando o sistema de controle da
ANVISA.

1. DA LEGALIDADE E DOS PRINCIPIOS LICITATORIOS

Prezado Pregoeiro e equipe de apoio, destacamos que a licitacao deve
garantir o principio da isonomia e

assegurar a proposta mais vantajosa para a Administracao, sempre
conforme os principios da legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia. E essencial que o
processo licitatorio seja

conduzido para permitir condicdes equitativas e evitar qualquer
direcionamento que comprometa a livre

concorréncia e a obtencao das melhores solugoes.

2. DA IMPUGNACAO AS ESPECIFICACOES DO KIT APH

DO OBJETO - OMISSAO QUANTO A EXIGENCIA DE COMPROVACAO DE
DETENCAO DO

REGISTRO NA ANVISA PARA PRODUTOS IMPORTADOS

O edital em analise estabelece a exigéncia de regularidade sanitaria para
os produtos ofertados,

especialmente no tocante a comprovacao de registro junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), requisito indispensavel para os itens sob regime de vigilancia
sanitaria.

Entretanto, observa-se omissao quanto a forma como os produtos
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tambem o atendimento aos

preceitos da vigilancia sanitaria e do controle de qualidade, pois permite
que empresas que Nao sao

detentoras formais do registro ou ndao estao autorizadas por seus titulares
participem da licitacao,

promovendo concorréncia irregular e burlando o sistema de controle da
ANVISA.

DA LEGISLACAO SANITARIA APLICAVEL

Nos termos da Resolucao RDC n° 81/2008, item 7, alinea “b", do Capitulo
VII, a importacao de produtos

sob vigilancia sanitaria, quando realizada por empresa diversa do titular
do registro, exige declaracao

formal da empresa detentora do registro, autorizando expressamente a
importadora a fazé-lo.

ARDC n° 208/2018, por sua vez, estabelece critérios complementares,
impondo que a autorizacao de

importacao seja:

e Vinculada a uma Unica e exclusiva pessoa juridica;

e Valida por até 90 (noventa) dias;

e Subscrita por representantes legais e técnicos;

e Expressa quanto ao compromisso com as normas sanitarias vigentes.
Tais exigéncias visam garantir o rastreio, a conformidade regulatoria e a
responsabilizacao técnica do

produto ao longo de todo o processo de entrada e distribuicao no pais.
DA NECESSIDADE DE REVISAO DO EDITAL

A auséncia de exigéncia expressa quanto a apresentacao do registro em
nome da licitante ou de

autorizacao formal da detentora do registro viola o principio da isonomia,
ao permitir a participagao de

empresas que se valem indevidamente de registros de terceiros, muitas
vezes sem autorizacao, o que

compromete a integridade do processo licitatorio e pode acarretar sérios
riscos sanitarios a

Administragao Publica.

A auséncia desse cuidado minimo implica em tolerancia a burla do marco
regulatorio sanitario e permite

0 ingresso no processo licitatorio de empresas que, de fato, ndo estao
legalmente habilitadas a importar

ou comercializar os produtos ofertados.

Tal precedente revela o carater urgente e necessario da inclusao
expressa dessa exigéncia nos editais

futuros, a fim de prevenir novas fraudes e assegurar a lisura do certame.
DO PEDIDO

Ante todo o exposto, requer-se a Vossa Senhoria:

e A retificacao do edital para incluir, de forma expressa, a exigéncia de
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detentora autorizando a importacao, conforme as exigéncias previstas na
RDC n° 81/2008 e na

RDC n° 208/2018.

e Que seja incluida a seguinte redacao no item 4. do Termo de Referéncia
(Requisitos da

Contratagao):

3. DO PEDIDO

Diante do exposto, solicitamos a Vossa Senhoria:

e Que o edital do Pregao Eletronico n.° 90032/2026 seja retificado para
incluir, de forma expressa, a

exigéncia de que, em se tratando de produtos importados, o licitante
apresente o registro do

produto ha ANVISA em seu home, ou, na hipotese de o registro estar em
nome de terceiro,

apresente declaracao formal da empresa detentora autorizando a
importacao, conforme as

exigéncias previstas na RDC n° 81/2008 e ha RDC n° 208/2018.

e Que seja incluida a seguinte redacao no Termo de Referéncia
(Requisitos da Contratag&o):1. DA LEGALIDADE E DOS PRINCIPIOS
LICITATORIOS

Prezado Pregoeiro e equipe de apoio, destacamos que a licitacao deve
garantir o principio da isonomia e

assegurar a proposta mais vantajosa para a Administracao, sempre
conforme os principios da legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia. E essencial que o
processo licitatorio seja

conduzido para permitir condicdes equitativas e evitar qualquer
direcionamento que comprometa a livre

concorréncia e a obtencao das melhores solugoes.

2. DA IMPUGNAGAO AS ESPECIFICACOES DO ITEM 01 - TORNIQUETE
TATICO

A presente impugnacao refere-se as especificacoes tecnicas dos Item 1 -
Torniquete . Ora, o art. 41,

inciso |, da Lei n® 14.133/2021 veda expressamente a inclusao de
caracteristicas ou especificacoes

exclusivas que frustrem a competitividade da licitacao, salvo se houver
justificativa téecnica robusta, o que

inexiste no Estudo Técnico Preliminar (ETP) apensado aos autos.
Destacam-se as seguintes

irregularidades no Anexo I:

Item 1 - Torniquete Tatico: A exigéncia de "alavanca de polimero’ restringe
o certame de forma

descabida, visto que o mercado global de APH oferece diversos modelos
consagrados com alavancas de

metal ou aluminio. Nao ha no ETP justificativa que desabone o uso de
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metalica, material com resisténcia comprovadamente superior ao
polimero ( estudo da PUC em anexo)

e com

3. DOS ARGUMENTOS TECNICOS

3.1. Desempenho e Eficacia Equivalentes

3.2. Resisténcia de Materiais

Testes rigorosos realizados pelas prestigiadas instituicoes UNICAMP e
PUC-RJ, reconhecidas como

centros de exceléncia em pesquisa cientifica e avaliacao tecnologica no
Brasil, demonstraram que o

Torniquete TYR possui uma resisténcia de materiais excelentes.

Esses estudos foram conduzidos com o mais alto rigor metodologico,
analisando os componentes do

Torniquete TYR tanto de forma isolada quanto em seu conjunto
operacional. Os resultados comprovaram

que os materiais utilizados no Torniquete TYR sao significativamente mais
robustos e apresentam uma

menor probabilidade de falhas estruturais durante a aplicacao.

A analise detalhada realizada por essas instituicoes renomadas evidencia
que o Torniquete TYR oferece

uma protecao mais confiavel em situacoes criticas. A maior resisténcia a
quebra assegura que o

dispositivo mantenha sua integridade e desempenho mesmo sob
condicoes extremas de uso, o que e

essencial para garantir a seguranca dos socorristas e a eficacia do
atendimento pre-hospitalar em

cenarios de alto risco. Assim, o reconhecimento da UNICAMP e PUC-RJ,
com sua expertise, reforca a

superioridade do Torniquete TYR como uma escolha segura e eficiente
para o controle de hemorragias

em operagoes de primeiros socorros.

4, DO PEDIDO

Diante do exposto, solicitamos a Vossa Senhoria:

1. Que o edital do Pregao Eletrénico n.° 90032/2026 seja retificado para
remover a exigéncia de

indicacao de material de alavanca e dimensional restritivo para o
Torniquete do Item 1.1. QUESTIONAMENTO.

Questionamento: Poderiamos ofertar o material control wrap? Abaixo a
imagem e o descritivo

Bandagem elastica com freios em velcro na sua superficie, evitando o
desenrolamento

acidental e fornecendo superficies de aderéncia durante a aplicacao,
além de auxiliar na

manutencao da pressao e posicao desejada da bandagem.Possui
grampo para fixacao apos
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facilidade de evitar o

desenrolar da bandagem. Os grampos nao sao metalicos, porem
eficientes.2. DA IMPUGNACAO AS ESPECIFICACOES DO ITEM 03 -
BANDAGEM

A presente impugnacao refere-se as especificacoes técnicas dos ltem 3 -
Bandagen.

"Bandagem de emergéncia modelo Israelense’, descrito no Termo de
Referéncia da seguinte forma:

"‘Bandagem de emergéncia modelo ‘“Israelense” para controle de
hemorragia, através de

pressao direta, trava de fechamento de policarbonato costurado na
extremidade da

atadura elastica. Material: Atadura elastica com algodao, poliamida, livre
de latex.

Medidas: 20 x 10 x 4 cm’'

3. DOS ARGUMENTOS TECNICOS E LEGAIS

A Bandagem de Emergéncia padrao “Israelense” € um dispositivo
consagrado mundialmente no atendimento

pré-hospitalar (APH) tatico e civil. O seu fechamento é feito através de
uma barra/clipe de fixacao (closure

bar) localizada na extremidade da atadura, cuja funcao técnica é prender
firmemente a bandagem apos o

envolvimento do membro, dispensando o uso de alfinetes, fitas adesivas
Ou nos.

Para que o produto atenda ao "padrao israelense’, € fundamental que a
trava de fechamento possua ganchos

e seja confeccionada em material rigido e resistente a tracao. No entanto,
o0 mercado global de produtos para

APH utiliza diversos tipos de polimeros de alta resisténcia e plasticos
injetados para esta finalidade, nao

havendo qualquer justificativa clinica ou técnica que limite a composicao
da trava exclusivamente ao

"policarbonato’,

A manutencao desta exigéncia fere o Principio da Ampla Concorréncia e
a vedacao a restricao competitiva

imposta pela Lei de Licitagdes, configurando potencial direcionamento
de marca. O foco da Administracao

Publica deve ser a finalidade e a eficiéncia do produto (atender ao padrao
de fechamento sob pressao da

bandagem israelense), e nao o nome quimico especifico do polimero da
trava.

Diante do exposto, requer-se a ilustre Comissao de Contratacao /
Pregoeiro que receba o presente pedido e

proceda a retificacao do Edital / Termo de Referéncia, alterando a
descricao do item para permitir uma
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3.DO PEDIDO

Diante do exposto, solicitamos a Vossa Senhoria:

1. Que o edital do Pregao Eletrénico n.° 90032/2026 seja retificado para
remover a exigéncia de

indicacao dimensional restritivo para ltem 6- tesoura

1. QUESTIONAMENTO.

Questionamento: Poderiamos ofertar o material control wrap? Abaixo a
imagem e o descritivo

Bandagem elastica com freios em velcro na sua superficie, evitando o
desenrolamento

acidental e fornecendo superficies de aderéncia durante a aplicacao,
aléem de auxiliar na

manutencao da pressao e posicao desejada da bandagem.Possui
grampo para fixacao apos

a aplicacao. Disponivel hos tamanhos 4" e 6".Dimensdes da bandagem
desenrolada: 4" ou

6" x 48" (aproximadamente 10 ou 15 x 120 cm).Produto com registro na
Anvisa. Este

produto , aléem de atender tecnicamente e dimensionalmente tem a
facilidade de evitar o

desenrolar da bandagem. Os grampos nao sao metalicos, porém
eficientes.

PROCESSO N° 0004448-06.2025.4.02.8000

PREGAO N° 90032/2026

ATA DE DELIBERACAO

Aos vinte e dois dias do més de maio do ano dois mil e vinte e seis, as 13
horas, na Rua Acre, n°® 80, 17° andar, na cidade do Rio de Janeiro, a
Pregoeira, passa a deliberar o seguinte:

A empresa TYR Medical LTDA apresentou impugnagcao ao pregao
eletronico em epigrafe, nos termos do disposto no art. 164 da Lei
1413372021 e alega, em apertada sintese, que:

Exigéncia de AFE (Autorizacao de Funcionamento de Empresa)

A impugnante requer a inclusao, no edital, da exigéncia de apresentacao
da AFE emitida pela ANVISA para empresas que comercializam os
produtos licitados, sob 0 argumento de que os itens do certame estao
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Comprovacao de detencao/autorizacao de registro ANVISA para
produtos importados

A empresa sustenta que o edital € omisso quanto a comprovacao de
legitimidade para comercializacao/importacao de produtos registrados
na ANVISA em nome de terceiros. Assim, requer que o licitante apresente
registro ANVISA em seu proprio nome; ou caso o registro pertenca a
terceiro, apresentacao de autorizagcao formal da detentora do registro,
conforme RDC n° 81/2008 e RDC n° 208/2018.
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Questionamento sobre aceitacao do produto “Control Wrap”

A empresa questiona se podera ofertar bandagem tipo “Control Wrap”,
alegando que o produto atende tecnicamente ao objeto, possui registro
ANVISA e apresenta sistema de fixacao eficiente em velcro/grampo nao
metalico.

Alteracao das especificagoes do Item 3 - Bandagem “Israelense”

A licitante impugna a exigéncia de trava em “policarbonato’,
argumentando que outros polimeros rigidos possuem desempenho
equivalente e que a exigéncia restringe a competitividade. Também
questiona especificacdes dimensionais restritivas.

Alteracao das especificacdes do ltem 6 - Tesoura

A empresa requer a retirada da exigéncia dimensional restritiva relativa a
tesoura, sugerindo adocao de margem de tolerancia (*18 cm a 19 cm” ou
‘até 19 cm”).

Reiteracao do questionamento sobre “Control Wrap”

Ao final do documento, a empresa repete o questionamento acerca da
possibilidade de oferta do material “Control Wrap” como alternativa
técnica compativel ao item bandagem.

A presente licitacao tem por objeto a aquisicao de Kit para atendimento
pre-hospitalar (APH).

Recebida a impugnacao tempestivamente, os autos foram encaminhados
a area tecnica demandante para analise dos questionamentos
formulados, tendo sido emitido o Despacho TRF2 n° 1788413.

Apos o relato da impugnante, a Pregoeira passa a deliberar, com fulcro no
parecer técnico:

Da exigéncia de AFE - Autorizacao de Funcionamento de Empresa
Conforme manifestacao da area técnica, a exigéncia de AFE encontra
respaldo na jurisprudéncia consolidada do Tribunal de Contas da Uniao
(Acordao n® 2000/2016-TCU e no Acordao n° 3310/2012-TCU) , bem
como na legislacao sanitaria aplicavel as atividades de distribuicao e
comeércio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Dessa forma, acolhe-se a impugnacao neste ponto, promovendo-se a
retificacao do edital para inclusao expressa da exigéncia de comprovacao
da regularidade regulatoria federal pertinente.

Da exigéncia de autorizacao do detentor do registro ANVISA para
produtos importados

Conforme manifestacao técnica, embora seja necessaria a comprovagao
da regularidade sanitaria do objeto, a exigéncia de carta de autorizacao
comercial do fabricante/detentor do registro afrontaria a Sumula n° 272
do TCU, por restringir indevidamente a competitividade.

A Sumula n® 272 do TCU dispode:
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Referéncia a obrigacao de indicacao, na fase de execucao contratual, do
numero de registro/cadastro ANVISA e do respectivo detentor do
registro, garantindo-se a rastreabilidade sanitaria do produto, sem
exigéncia de carta de autorizagao comercial.

Das especificacdes do Iltem 1 - Torniquete Tatico

A impugnante questiona a exigéncia de alavanca em polimero; € a
auséncia de tolerancia dimensional.

A area técnica reconheceu a existéncia, no mercado especializado de
APH, de solucbes equivalentes com hastes confeccionadas tanto em
polimero de alta resisténcia quanto em ligas metalicas/aluminio
anodizado, bem como o rigor excessivo da especificacao dimensional
absolutamente estanque.

Dessa forma, acolhe-se parcialmente a impugnacao para retificar o Termo
de Referéncia, passando-se a admitir alavancas em polimero de alta
resisténcia ou liga metalica; e tolerancia dimensional adequada,
mantendo-se, contudo, as exigéncias de eficacia e certificacdes teécnicas
do produto.

Do questionamento acerca da bandagem “Control Wrap”

A empresa questiona a possibilidade de oferta do produto denominado
“Control Wrap". Conforme manifestacao técnica, o questionamento possui
natureza de pedido de esclarecimento, e nao de impugnagao
propriamente dita.

No mérito, a area técnica informou que o produto ofertado pela licitante
nao atende as especificacoes técnicas do edital, especialmente quanto a
exigéncia de sistema de trava mecanica em policarbonato costurado na
extremidade da bandagem, caracteristica considerada essencial para o
atendimento da demanda.

Assim, rejeita-se o pleito, mantendo-se inalteradas as especificacdes do
item.

Das especificagdes do Item 3 - Bandagem

A impugnante questiona as especificacoes relacionadas a
composicao/material da trava de fechamento da bandagem “israelense”.
Todavia, conforme apontado pela area técnica, o pedido formulado ao
final da peca nao guarda pertinéncia com a fundamentacao apresentada,
limitando-se a requerer alteracao dimensional relativa ao Iltem 6 -
Tesoura.

Diante da auséncia de nexo logico entre a argumentacao desenvolvida e
o pedido efetivamente formulado, bem como da auséncia de justificativa
técnica valida para alteracao das especificacdes constantes do Termo de
Referéncia, rejeita-se a impugnacao neste ponto.

Das especificacoes do Item 6 - Tesoura

A impugnante requer a retirada da exigéncia dimensional restritiva
relativa ao Item 6 - Tesoura.

Conforme manifestacao técnica, nao foi apresentada fundamentagao
técnica ou juridica valida apta a justificar a alteracao pretendida,
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Incluir obrigacao de rastreabilidade do registro ANVISA dos produtos
ofertados;

Retificar as especificacdes do Item 1 - Torniquete, nos termos da
manifestacao técnica;

Mantem-se inalteradas as demais disposicoes do edital.

Proceda-se a publicacao da presente decisao e das retificacdes
pertinentes no instrumento convocatorio. Nada mais havendo a lavrar,
encerrou-se a presente ATA, que segue devidamente assinada pelo a
Pregoeira.

Bruna Fabrini Othechar
Pregoeira
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