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Pregéo Presencial n®: 03/2019
Processo Licitatorio n’: 04/2019
Recorrente; Comercial Cirtrgica Rioclarense Ltda

1. DA TEMPESTIVIDADE

Verifica-se a tempestividade e a regularidade do recurso interposto pela empresa Comercial
Cirtargica Rioclarense Ltda, uma vez que foi protocolado as razdes recursais no dia 29/01/2019,
ou seja, dentro do prazo de 03 (trés) dias preconizados pelo Edital, também frisa-se que foi
atendido ao previsto no inciso XVIII, do artigo 4° da Lei Federal n® 10.520/2003.

2. DAS RAZOES DO RECURSO

A recorrente solicita através do presente recurso a anulagdo da decis@o que a declarou
inabilitada por apresentar Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenamento,
vencido, acompanhado de protocolo de renovagio.

E o breve relato.

3. DA ANALISE

Cumpre observar preliminarmente que. o procedimento licitatorio se realiza mediante uma
série de atos administrativos, pelos quais a administragio analisa as propostas efetuadas pelos que
pretendem ser contratados e escolhe, dentre elas, a mais vantajosa para os cofres publicos. Em
razdo disso, essa série de atos administrativos sofre controle por parte do poder publico.

Da mesma forma, dispde a Lei Federal n° 8.666/93:

Art. 3° A licitagio destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da
isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a administragdo e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vincula¢do ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. (Redagio dada pela
Lein® 12.349, de 2010).

Assim sendo, a administragdo tem a obriga¢do de observar o principio da vinculagio ao
instrumento convocatorio. O artigo 41 da Lei Federal n° 8.666/93 explicita que “a Administragdo
ndo pode descumprir as normas e condi¢des do edital ao qual se acha estritamente vinculada”.
O edital, neste caso, torna-se lei entre as partes, assemelhando-se a um contrato de adeséo cujas
clausulas sio elaboradas unilateralmente pelo municipio. Este mesmo principio da origem a outro
que lhe ¢ afeto, qual seja, o da inalterabilidade do instrumento convocatorio.

Neste sentido, Hely Lopes Meirelles' ensina:

A vinculagdo ao edital significa que a Administragdo e os licitantes ficam sempre adstritos
aos termos do pedido ou do permitido no instrumento convocatério da licitagdo, quer
quanto ao procedimento. quer quanto & documentagdo, as propostas, ao julgamento e ao
contrato. Em outras palavras, estabelecidas as regras do certame, tornam-se obrigatérias
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para aquela licitagdo durante todo o procedimento e para todos os seus participantes,
inclusive para o 6rgdo ou entidade licitadora.

Este principio tem por objetivo que a Administragdo bem como os licitantes nao se afastem
dos ditames fixados no ato convocatdrio. L.ogo. sobre este olhar, podemos dizer que, ao apresentar
o Certificado de Boas Praticas de Distribui¢ao e¢/ou Armazenagem, vencido, a licitante esta
descumprindo exigéncia do edital ao qual esta diretamente vinculada, restando com isso
inabilitada.

Nesse sentido também ¢ a jurisprudéncia dos tribunais superiores:

O principio da vinculagdo ao edital restringe o proprio ato administrativo as regras
editalicias, impondo a inabilitagio da empresa que descumpriu as exigéncias
estabelecidas no ato convocatério.” (REsp 595079/RS, Rel. Min. Herman Benjamin, 2°
Turma, STJ, DOU 15/12/2009).

Indevida seria a atuagdo da pregoeira se agisse de forma diversa e em descompasso com as
regras previamente estabelecidas no edital, que ¢ a garantia dos licitantes de que a atuagéo
administrativa sera isenta, previsivel, moral e eficazmente controlada.

Assim, uma vez publicado o edital e tornadas explicitas as normas que guiardo o certame,
ambas as partes — Administragéo e licitante — devem-lhe fiel execugo.

Qualquer oposigdo as exigéncias do ato convocatério deve ser apresentada no momento
oportuno, sob pena de se entender que as mesmas estdo compativeis com o objeto licitado e os
licitantes a elas aderiram.

O art. 30, da Lei n° 8.666/93, trata das exigéncias habilitatorias pertinentes a capacidade
técnica que deve ser exigida das licitantes, conforme segue:
Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-4 a:

(.-

1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

A exigéncia de apresentagdo do Certificado de Boas Praticas da ANVISA encontra
respaldo na legalidade (Leis n° 8.666/93 e 10.520/02), constituindo-se também em elemento
configurador da precaugfo no trato com as questdes que envolvem a saude dos pacientes. Podendo
configurar dano irreparavel a saide publica a aquisi¢do de insumos médicos ndo seguros, € causar
danos ao Erdrio a aquisi¢do dos mesmos em regime de urgéncia, em face da suspenséo da licitacéo.

A Resolugdo - RDC n° 39, de 14 de Agosto de 2013 que dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagéo e da Certificagdo
de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem tras a seguinte redagdo no que refere a
renova¢do do CBPDA:

Art.41 No caso de estabelecimentos localizados em territério nacional ou em outros
paises fora do MERCOSUL, a Certificacéo de que trata esta capitulo poderad ser concedida
mediante parecer técnico sobre a necessidade ou nfio de nova inspegdo, que levara em
consideragdo os seguintes itens:

I- histérico de cumprimento das Boas Praticas pelo estabelecimento a ser certificado,
obtido pela Anvisa a partir de seu banco de dados de inspegéo;

II- histérico de desvios comprovados, queixas técnicas e eventos adversos
(farmacovigildncia e tecnovigildncia) e/ou infragdes sanitarias comprovadas pelas
autoridades competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados;

111- linhas de produgfo inalteradas e sem a inclusdo de produtos de classes terapéuticas
que ndo possam ser produzidas na mesma érea anteriormente inspecionada, conforme
avaliagdo dos dados apresentados pelo solicitante;

FREDERICO P
%N WESTPHALEN /)

JUNTOE POREMOS MATE

Fone: 55 3744-5050 - Fax: 55 3744-3887 .
Rua José Cariellas, 258 - Centro - Frederico Westphalen/RS - CEP: 98400-000 i

www.fredericowestphalen.rs.gov.br



MUNICIPIO DE FREDERICO WESTPHALEN/RS
PODER EXECUTIVO MUNICIPAL

IV- para insumos farmacéuticos, formas de obtengéo inalteradas e sem a inclusio de
insumos de classes terapéuticas que ndo possam ser produzidas na mesma area
anteriormente inspecionada, conforme avaliagdo dos dados apresentados pelo solicitante;
V- regularidade da empresa solicitante ou do estabelecimento objeto da Certificagio
quanto a Autorizagdo de Funcionamento junto a Anvisa, verificada pela Anvisa em seu
banco de dados;

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugdo da peticdo de
Certificagio.

Paragrafo Unico. Poderdo ainda ser solicitadas informagdes de outras autoridades
sanitdrias ou organismos com as quais a Anvisa possui acordos de confidencialidade.
Art.42 Para que haja Certificagdo sem interrupgdo de continuidade com a Certificagdo em
vigor, a petigdo de Certificagiio de Boas Praticas devera ser protocolada no lapso temporal
compreendido entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do
vencimento do certificado vigente.

Art.43 Na hipdtese dos artigos 41 e 42, avaliados os requisitos técnicos e de protocolo
dispostos nesta Resolugdo, cabera a4 Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou
indeferimento do pleito até a data de vencimento do Certificado.

§1° A auséncia de manifestacio por parte da drea técnica responsiavel da Anvisa até
a data de vencimento do certificado ensejara a publicacio da sua renovacio
automitica.

§2° A recusa, a auséncia de pronunciamente ou o cancelamento da inspe¢do sanitaria por
parte da empresa interessada impedira a renovagdo automéatica de seu Certificado ou
ensejard o cancelamento de certificado ja renovado automaticamente.

§3° A renovagdo automdtica do Certificado ndo exclui a possibilidade da andlise e do seu
eventual cancelamento, a qualquer momento, caso seja comprovado que o
estabelecimento ndo cumpre as Boas Praticas.

§4° A Certificacio ndo serd renovada automaticamente caso a analise da peticdo ou
a inspecio sanitiria realizada em decorréncia desta peticio classifiquem o
estabelecimento em exigéncia.

§5° As renovagdes automaticas de Certificacfio seriio canceladas nos casos em que o
estabelecimento for classificado em exigéncia ou insatisfatério.

Art.47 As petigdes de prorrogagdo da Certificagdo de Boas Praticas de Produtos para a
Saude protocoladas até a data da publicag@o desta Resolugdo serdo avaliadas de acordo
com os requisitos estabelecidos na Resolugdo - RDC n® 16, de 23 de abril de 2009.

Realizado consulta no site da ANVIS A, no dia 06 de fevereiro de 2019 as 11hs56min sendo
constatado que ndo consta informagio sobre renovacgo automatica do Certificado de Boas Praticas
de Distribui¢do e/ou Armazenagem - CBPDA. O certificado encontra-se vencido desde
31/10/2018, conforme imagem abaixo.
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No protocolo n® 25352956083201781, apresentado pela licitante consta a seguinte
informagdo; “Esse documento ndo produz efeitos legais, passando a ser valido somente apés a
publicagdo do assunto de que se trata a petigdo ou processo no didrio oficial.”

A licitante ndo possui o Certificado valido, portanto, ndo atende ao exigido no item 11.1.1.6
do edital, pois ndo houve a renovag¢do automatica do Certificado, conforme estabelecido no § 1°
do art. 43 da RDC 39.

Desta forma, em obediéncia ao principio da vinculagdo ao edital da licitagdo, bem como
do tratamento isondmico dos licitantes, nio se admite que por qualquer ato editado pela
Administracéo, durante a fluéncia do certame, esta deixe de exigir o que foi inicialmente imposto
ou passe a decretar ordens contrarias as previamente conhecidas dos licitantes.

Assim, tendo em vista que, a documentagdo exigida no instrumento convocatorio é
absolutamente adequada a natureza da presente licitagdo, sendo dnus dos licitantes apresentar a
documentagdo para como condig¢do de habilitagiio, a pregoeira estaria atuando em descompasso
com o instrumento convocatorio, caso procedesse a habilitagio do recorrente.

4. DA CONCLUSAO

Pelo exposto, em respeito ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatdrio e em
observancia aos demais principios da Licitagdo, CONHECO do recurso, tendo em vista a sua
tempestividade, ¢ opino por NEGAR PROVIMENTO, ao recurso apresentado, mantendo o
julgamento inicial, permanecendo a recorrente inabilitada.

Desta forma, nada mais havendo a relatar submetemos a Autoridade Administrativa
Superior para apreciagdo e decisdo, tendo em vista o principio do duplo grau de jurisdigio e
conforme preceitua o art. 109, § 4° da Lei 8.666/1993.

Atenciosamente,

ederico Westphalen, 06 de fevereiro de 2019.

Portarian® 08 de 10/01/2019
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L F‘ . AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT

ANV I5A
CONFIRMACAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO
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COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO No:

2005.331810.697340

Protocolo: {; Protocolizado em:
25352956083201781 X 30/11/2017

Tipo de Documento:

Processo /."‘

N° Processo: N° Expediente: -~
25351.679093/2017-05 2250001/17-4

Favorecido:

67.729.178/0004-91 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Assunto:

770 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO
E/ OU ARMAGENAGEM do produto

Nome do Produto: N° de Registro:
0000000000000 200000000
N° de Conhecimento:
DY784056941BR

Este documento foi emitido em 27/12/2018 pela empresa COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA
por: keli cristina de carvalho

ATENCAO

Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser
reimpresso quantas vezes forem necessarias.

Esse documento ndo produz efeitos legais, passando a ser valido
somente ap6s a publicacdo do assunto de que se trata a petigao ou
processo no Diario Oficial.

Data de Emissio deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante
27/12/2018 26/01/2019

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Comprovante_Empresa/Comprovante_Empresa.asp?co_documento=161 03517&comprovante=20053318106... 1/
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MUNICIPIO DE FREDERICO WESTPHALEN/RS
PODER EXECUTIVO MUNICIPAL

DESPACHO DE JULGAMENTO

Pregéo Presencial n°: 03/2019

Processo Licitatorio n°: 04/2019

Recorrente: Comercial Cirtirgica Rioclarense Ltda

Objeto: Aquisigio de medicamentos destinados a Assisténcia Farmacéutica Basica.

limo (a). Sr (a). Pregoeiro (a) do Municipio de Frederico Westphalen.

Com base nas informagdes prestadas pela Pregoeira e em consonéncia com o Art. 109, § 4°
da Lei n® 8.666/93 e art. 50, V c¢/c 56, § 1°, da Lei n® 9.784/1999, RATIFICO a decisio proferida
para, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa Comercial Cirargica

Rioclarense Ltda.
Acolho integralmente os fundamentos e as conclusdes expostas como razdes de decidir.
Dé-se Ciéncia aos Interessados.

Frederico Westphalen, 06 de fevereiro de 2019.

FREDERICO
w e

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

www.fredericowestphalen.rs.gov.br



