MUNICIPIO DE FREDERICO WESTPHALEN/RS
PODER EXECUTIVO MUNICIPAL

JULGAMENTO DE IMPUGNACAO AO EDITAL
REFERENCIA: Pregio Presencial n° 27/2017

OBJETO: Aquisi¢io de medicamentos destinados as Pessoas Portadoras de Deficiéncia - PPDS. para

Assisténcia I'armacéutica Basica e para o CAPS,
IMPUGNANTE: Wam-Med Distribuidora de Medicamentos Litda

OBJETO: Julgamento & impugnagéo apresentada pela empresa Wam-Med Distribuidora de Medicamentos

Ltda ao edital do Pregédo Presencial n®27/2017.

I-PRELIMINARMENTE
A impugnagdo interposta pela empresa Wam-Med Distribuidora de Medicamentos Ltda, foi

apresentada tempestivamente, conforme disposigao do artigo 41, §2°. da Lei n° 8.666/93.

I1-DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE

Trata-se de pregio presencial para aquisicio de medicamentos destinados as Pessoas Portadoras de
Deficiéncia - PPDS, para Assisténcia Farmacéutica Basica e para o CAPS onde a empresa Wam-Med
Distribuidora de Medicamentos Ltda, inscrita no CNPJ n° 08.725.154/0001-52, apresenta impugnagdo ao
edital, alegando que no item 11.1.1.6 do edital esta sendo exigida a apresentacdo de Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuigdo, o que compromete o cardter competitivo do certame e nio

encontra amparo legal.

I - DA ANALISE
A licitagdo publica deve obedecer aos principios permeados pelos vetores constitucionais em
comento a licitagdo, consoante as expressas disposigdes do art. 37, XXI, de nossa Lei Fundamental, deve

assegurar igualdade de condigdes a todos os concorrentes, nos termos da Lei.

O artigo 37, XX da Constituigdo Federal estabelece que:

Art. 37. A administragdo prblica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido. dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade.
impessoalidade, moralidade, publicidade ¢ eficiéncia e. também, ac seguinte;

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagio, as obras, seryios, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade
de condigdes a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigactes de
pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificaco técnica e econdmica indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigacées.

Com cfeito, a Lei 8.666/93 veio a regular a contratagdo de obras, servicos. e compras, dentre outros,
instituindo, para tanto, procedimento administrativo vinculado, destinado a obter a melhor proposta para o

contrato de interesse da Administragio.
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Nesse sentido, a licitacdo, por forga art. 3°, da Lei 8.666/93, deve atender aos principios basicos da
isonomia. a sele¢do da proposta mais vantajosa para a administragio e a promogio do desenvolvimento
nacional sustentdvel ¢ serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo correlatos.

Diante disso, ndo podemos olvidar que regras podem e devem incidir na especificacio do objeto,
como, alias, acontece em produtos que possam implicar em dano a satide piblica.

Nesse viés, o artigo 30, IV da Lei n° 8.666/93 dispde:

Art. 30. A documentagdo relativa 4 qualificacdo técnica limitar-se-d a:
IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

Ainda que os documentos de habilitagdo constantes na lei de das licitacdes formem um rol exaustivo.
nao podemos olvidar que o art. 30, IV, da Lei 8.666/93, permite a exigéncia de documentacdo ndio constantc
na lei de licitagdes, desde que previstos em lei especial conforme Marca Justen Fitho muito bem observa:

*O exercicio de determinadas atividades ou funcionamento de certos bens se encontram
disciplinados em legislagdo especifica. Assim, h& regras acerca da fabricacio e
comercializagdo de alimentos, bebidas, remédios explosivos etc. essas regras tanto podem
constar de lei como estar explicitadas em regulamentos executivos. Quando o objeto do
contrato envolver bens ou atividades disciplinados por legislagdo especifica, o
mstrumento convocatério deverd reportar- se expressamente as regras correspondentes”.

Diga-se, portanto, que em razdo de determinadas atividades serem disciplinadas por leis ou
regulamentos especificos, o edital devera atender as regras correspondentes, sob pena de contratar ¢m
completo desacordo com a legislagdo que rege a espécie.

Nesse contexto, surgem as Agéncias Reguladoras que, no exercicio de suas competéncias, ainda que
ndo pratiquem atividade tipicamente legiferante, editam normas que devem ser obedecidas, por forga das lcis
criadoras de cada uma dessas entidades.

O potencial perigo de dano 4 saide publica ¢ de tal relevancia que a Lei 9.782/99, que Define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, assim estabelece
em seu art. 8%

Art. 8" Incumbe 4 Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar. controlar e
fiscalizar os produtos ¢ servicos que envolvam risco a satde publica.

§ 1¢ Consideram-se bens ¢ produtos submetidos ao controle e fiscalizagio sanitaria pela
Agéncia:

1 - medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais IMSUMoS, processos e
tecnologias;

Dessume-se do exame do dispositivo legal em comento que medicamentos de uso humano, devem
ser regulamentados, controlados e fiscalizados pela Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA.
Dentre as competéncias da ANVISA previstas na lei acima citada podemos citar os artigos 7°, 111,

X, X e XV eartigo 8, §1°, [, que lecionar
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Art. 72 Compete & Agéneia proceder & implementagdo e a execugio do disposte nos incisos
11 a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

11 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes ¢ as acdes
de vigilincia sanitéria;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacéo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricacfo;

XV -proibir a fabricagde. a importagio, o armazenamento, a distribuicdo ¢ a
comercializagdo de produtos e imsumos. em caso de violagio da legislagdo pertinente ou de
risco iminente 3 saude;

Como se pode observar, a ANVISA, autarquia de regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,
pode determinar a exigéneia de determinados requisitos para que os fabricantes, importadores e
distribuidores de medicamentos adotem para comercializar esses produtos.

Calha aqui. por pertinente. lembrar que a ANVISA, nos termos do art. 2°, inciso 111, da Lei 9.782/99.
detém competéncia para normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interessc para a
saude pelo que a sua abrangéncia ¢é de carater nacional.

A Lel n® 6360/76 que trata da Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, estabelece
em seu artigo 12 e 17 que:
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser

industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Satde.

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titule serd negado sempre que nado
atendidas as condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei,
regulamento ou instrugdo do orgdo competente.

A legislagdo ainda no ano de 1976 estabeleceu alguns requisitos para a comercializagdo de
medicamentos ¢ afins, visando acima de tudo & protecio aos usudrios desses produtos.

Com a revogaciio do Decreto n° 79.094/77 que tratava do certificado de boas praticas (art. 3°, XXXII
¢ art. 17, X). pelo Decreto n° 8077/2013, a ANVISA e o Ministério da Satde passaram a ter plena
competéncia para tragar normas e impor algumas restri¢tes.

Juntamente com o Decreto n® 8077/2013 foi editada a RDC 39/2013 da ANVISA que trata
exclusivamente dos procedimentos administrativos para concessio da Certificagdo das Boas Praticas de
Distribui¢do e/ou Armazenagem.

Dispde o artigo 2° dessa Resoluciio:

Art.2® Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos. Produtos para
Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes ¢ Insumos
Farmacéuticos localizadas em territorio nacional, no Mercosul ou em outros paiscs e as

empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamentos. Produtos para
Saude e Insumos Farmacéuticos localizadas em territorio nacional.,

Como se pode observar existe norma administrativa que trata exclusivamente dessa certificacio.
Essa RDC vai ao encontro do que diz a Portaria n® 2.814 do Ministério da Saude, publicada ainda no

ano de 1993.
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Através dessa Portaria ficou estabelecido em seu artigo 5°

Art. 5° Nas compras e licitagdes piblicas de medicamentos, realizadas pelos servicos
proprios, ¢ conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

HI - Certificado de Boas Préticas de Fabricagio e Controle por linha de produgio/produtos.
emitide pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude;

Como se pode observar, essa Portaria impde um dever a Administragio Municipal, que deve ser
observada. A RDC n° 39 da ANVISA ¢ a Portaria n® 2.814 do Ministério da Satde tem forca de lei ¢ vincula
os entes administrativos municipais.

A Portaria 2.814 estd em consondncia com o que dispde o artigo 37, XXI, da Constituicio Federal
acima citado, quando se refere: “o qual somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e economica
mdispensdveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.” Dentre as qualificacdes técnicas exigiveis estd o
certificado de boas praticas constante no edital.

O proprio TCU através do acorddo n° 7783/2015 entende que o CBPF pode ser exigido, com arrimo
inclusive no art. 30, inciso IV, da Lei n° 8.666, de 1993, que prevé a possibilidade de exigir prova de
atendimento de requisito previsto em lei especial no escopo da documentagdo relativa a habilitagio técnica.

REPRESENTACAO. LICITACAO DE MEDICAMENTOS. EXIGENCIA DE
APRESENTACAQO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ -
CBPF PARA HABILITACAO TECNICA. PEDIDO DE CAUTELAR SUSPENSIVA.
OITIVA PREVIA. EXIGENCIA CONSTANTE DE NORMAS RELATIVAS A
VIGILANCIA SANITARIA. AUSENCIA DE RESTRICAO A COMPETITIVIDADE OU
A ISONOMIA ENTRE OS LICITANTES. CONHECIMENTO. IMPROCEDENCIA.
PERDA DE OBJETO DA CAUTELAR. COMUNICACAO. ARQUIVAMENTO.
Acordio:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacdo, com pedido de cautelar
suspensiva, formulada pela empresa HospMedic Comércio de Medicamentos e Produtos
Hospitalares — Eireli ME sobre suposta irregularidade no edital do Pregdo Presencial
n°® 79/2014, promovido pela Fundagdio Municipal de Saide de Teresina/Pl, cujo objeto
consistia na aquisi¢éo de medicamentos, por meio de sistema de registro de pregos;
ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifio, reunidos em Sessio da
2" Camara, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da presente representaciio, nos termos do art. 237, inciso VII, do Regimento
Interno do TCU c/c o art. 113, § 1° da Lei n® 8.666, de 1993, para, no mérito, considera-ia
improcedente, quanto ao presente caso concreto:

9.2. considerar prejudicado, por perda de objeto, o pedido de medida cautelar suspensiva;
9.3. encaminhar cdpia do presente Acorddo, acompanhado do Relatdrio e da Proposta de
Deliberagéio que o fundamenta, a representante ¢ ao Fundo Municipal de Salde de
Teresina/Pl, para conhecimento, bem como & SecexSalde, para subsidiar a instruglo da
representagdo autuada por forga do Acdrdde 1.392/2014-Plenario (TC 001.103/2015-6); e
9.4, arquivar os presentes autos.

O Ministério Pablico de Contas do Estado do Mato Grosso através do parecer n° 6871/2009
reconhece como valido a solicitacio em licitacdes de boas praticas de armazenamento e distribuicfio
conforme segue:

A emissdo de “certificagdo de boas prdticas de fabricagio, fracionamento, distribuicéo
e/ou armazenamento de medicamentos, NSUMos Jarmacéuticos, produtos para satide,
cosmélicos, perfimes, produtos de higiene e saneantes™ encontra-se regulada pela Agéncia

FREDERICO

D -
s /)
Fone: 55 3744-5050 - Fax: 55 3744-3887 n_.
Rua José Canellas, 258 - Centro - Frederico Westphalen/RS - CEP: 98400-000 // -

www.fredericowestphalen.rs.gov.br



MUNICIPIO DE FREDERICO WESTPHALEN/RS
PODER EXECUTIVO MUNICIPAL

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio da Resolugéo da Diretoria Colegiada
—RDC n° 66, de 05 de outubro de 2007.

Tais certificados emitidos pela ANVISA visa garantir a qualidade dos medicamentos e
demais produtos de satide, no que tange a sua composigio, acondicionamento, embalagem ¢
rotulagem, até a sua dispensacdio final ao consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos
adversos & saade.

Desta feita, afigura-se plausivel a exigéncia de certificados de boas priticas de
fabricacio, fracionamento, distribui¢io ¢ armazenamento de produtos destinados a
sande, tendo em vista que constitui obrigagio do Poder Piblico zelar pela saude pablica.
visando coibir a produgdo ¢ comercializagio de medicamentos falsificados. adulterados,
fraudados ou armazenados de maneira irregular.

A administragdo de forma alguma esta querendo restringir a participagiio no certame, mas apenas
esta buscando a qualificagdo e controle dos produtos que serdo entregues, fato que Ja vem ocorrendo com 0s
laboratérios, quando esses participam das licitagdes, haja vista que, dos laboratérios é exigido hd mais de
cinco anos o ¢ertificado de boas praticas.

Ademais, em varias licitagdes realizadas pelo municipio, se exigiu a apresentagdo de Certificado de
Boas Praticas de¢ Fabricagdo ¢ Boas Praticas de Armazenamento efou Distribui¢dio, ocorrendo gue,
administracdo pode constatar a participagio de mais de uma licitante que atende as exigéncias cditalicias,
fato que comprova ndo haver qualquer restri¢io a competitividade.

Ha de se levar em consideragdo que. apds a administragio exigir nas licitagdes o certificado de boas
praticas de fabricagdo e boas praticas de armazenamento e distribuicdo das empresas licitantes, constatou-se
a diminuicdo nos problemas relativos a atrasos injustificados ou faltas na entrega de medicamentos para o
municipio.

Diante do exposto, concluo que a impugnante nio apresentou razdes legais suficientes para que se
realize qualquer alteragdo no edital, portanto, decido negar provimento a impugnac¢do apresentada, mantendo

todos os termos do edital,

IV - DO ENTENDIMENTO DO PREGOEIRO

Pelo exposto, em respeito aos principios basicos da lei de licitagdes, haja vista que a exigéncia da
apresentaco de Certificado de Boas Praticas encontra amparo legal, decido por conhecer da impugnagio
apresentada pela empresa Wam-Med Distribuidora de Medicamentos Ltda ¢ no merito, NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Frederico Westphalen, 26 de abril de 2017.
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