MUNICIPIO DE FREDERICO WESTPHALEN/RS
PODER EXECUTIVO MUNICIPAL

DESPACHO ADMINISTRATIVO

RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO
PRESENCIAL N* 49/2018

PROCESSO LICITATORIO N° 89/2018

Trata-se de pedido de Impugnagdo ao edital de Licitagdo do Pregio Presencial n°
49/2018, que tem como objeto a aquisi¢io de medicamentos destinados as pessoas portadoras
de deficiéncias — PPDS, pacientes com processos judiciais e CAPS, solicitado pela empresa S &
R DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ N° 04.889.315/0001-92, doravante chamada
PETICIONANTE, nos termos que seguem:

Da admissibilidade da impugnacio

Verifica-se que a empresa apresentou sua impugnagdio por meio de documento
devidamente assinado, recebido na data de 04 de abril de 2018.

O art. 12 Decreto n® 3.555, de 08/08/2000, que "aprova o regulamento para a
modalidade de licitagdo denominada pregdo, para aquisigio de bens e servigos comuns”,
estabelece o prazo para interposicdo de impugnagfo ao edital da licitagio de 2 dias uteis, que
antecedam ao dia do pregdo:

Observa-se que a data fixada no Edital para a realizagio Pregdo, é as 09n00min, do dia
11 de abril de 2018.

Conclui-se assim que a impugnante cumpriu os requisitos de admissibilidade, passando-
se assim para a analise do mérito da referida impugnagio.

Das alegacdes da impugnante

A peticionante solicita impugnagdo ao edital, objetivando declarar a nulidade da
exigéncia contida, em relagio a apresentagio de Certificado de Boas Prdticas de
armazenamento e distribui¢do de produtos paraa savide (Anvisa).

Verifica-se que a impugnante cita em sua peti¢do, o item 8.2.12, inciso IV do Edital.
porém, o referido item ndo consta no edital. Salientar que a exigéncia a que se refere a
impugnante estd nos itens 11.1.1.5 ¢ 11.1.1.6 do edital.

Em suma, alega a peticionante que a exigéncia do Certificado de boas praticas de
armazenamento e distribui¢do como cumprimento da qualificagdo técnica exigida nas licitagdes
¢ ilegal, ante a auséncia de previsdo expressa no art. 30 da Lei 8666/93, que sdo consideradas
do tipo numerus clausus, ou seja, limitado aos estabelecidos naquele dispositivo.

N‘
Ao final, pede deferimento a impugnagéo apresentada. /] (7%\
E o breve relato.
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Quanto ao Mérito

Corriqueiramente sdo exigidos em processos licitatorios, que tenham como objeto a
aquisi¢do de medicamentos e produtos para a saude, a exigéncia do certificado de boas praticas
de fabricac@o, uma vez que a Resolugdo 59 da ANVISA, traz algumas determinagdes, vejamos:

Art. 1° — Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas “Boas Priticas de Fabricagio de Produtos Médicos”,
conforme Anexo I desta Resolucdio.

§ 17 Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos
médicos deverdo, igualmente, cumprir o previsto no Anexo I desta Resolugdo, no que
couber.

§ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco a saiide da populacio,
alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria — SNVS e indicados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria ANVS, equiparam-se aos produtos médicos
referidos neste artigo, estando sujeitos as disposig¢des destaResolucdo.

Desta feita, o Decreto 3.961/2001, definiu o certificado de boas praticas de fabricacio
como o Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacio e Controle, este um
documento emitido pela autoridade sanitaria federal declarando que o estabelecimento
licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricagdo econtrole.

Nesse diapasdo, por forga do inciso IV do artigo 30 da Lei n° 8.666/93 — Lei das
Licitagdes, no qual fala da qualificagdo técnica, o Administrador piblico PODE E DEVE
EXIGIR, além daqueles arrolados na referida norma, entre os artigos 28 a 31. outros
documentos para fim de aferir se tecnicamente o licitante estd apto a contratar com a
Administracdo, a saber:

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

Destarte, se a legislagdo que rege determinado setor exige algumas posturas dos
particulares envolvidos, como por exemplo, alvaras, certificados, registro etc, a Administrago
deve exigir também, a fim de resguardar o interesse piiblico envolvido na contratagéo.

Ou seja, a exigéncia do CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOSPARA
SAUDE em licitagdes vem sendo respaldada no dispositivo legal supramencionado, que
autoriza a Administragéio a realizar exigéncias compativeis com requisitos previstos em “lei
especial”.

O Poder Judicidrio ja se manifestou no sentido da legalidade do certificado, na
oportunidade colecionamos os seguintes julgados neste sentido,vejamos:

'LICITAGAO E CONTRAZOS MEE)SE&IEBVOS EDITAL. EX]G?CIA DE
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CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DA
ANVISA. NAO APRESENTACAO. IMPOSSIBILIDADE. PRINCIiPIO
DAVINCULACAO. Prevendo o edital a apresentacdo de Certificacdo de boas
priticas de Fabricacio e Controle expedido pela ANVISA, ndo pode sagrar-se
vencedora empresa que ndo apresentar o documento, sob pena de infringéncia ao
principio da vinculacdo ao edital. HIPOTESE DE NEGATIVO DE
SEGUIMENTO AO RECURSO. (Agravo de Instrumento n. 70029408721, Vigésima
Segunda Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Rejane Maria Dias de
Castro Bins, Julgado em 09/04/2009).

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA. PROCESSO LICITA"[ORIO.
CERTIFICADO DE BOAS 'PRATICAS DA ANVISA. VIGILANCIA
SANITARIA. 1.4 exigéncia de apresentagdo do Certificado de Boas Priticas da
ANVISA pelos licitantes encontra respaldo na legalidade (Leis n° 8.666/93 e
10.520/02), constituindo-se também em elemento configurador da precaucdo no trato
com as questdes que envolvem a saiide dos pacientes. 2. Pode configurar dano
irrepardvel a saiide piblica a aquisicio de insumos médicos nio seguros, e causar
dano ao Erdrio a aquisi¢io dos mesmos em regime de urgéncia, em face da suspensio
da licitagdo. (TRF 4 — AG 200904000002474, Rel. MARGA INGE BARTH TESSLER
—-D.E.25.5.2009).

APELACAO CIVEL. DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACAO. PRINCIPIO
DA VINCULACAO AO EDITAL. CABIMENTO E LEGALIDADE DA
EXIGENCIA. RESPEITO AO PRAZO DE OITO DIAS ENTRE O AVISO DA
LICITACAO E A ABERTURADAS PROPOSTAS. 1. Cabe aoPoderjudiciario a analise
da legalidade das exigéncias feitas pela Administragio em edital de licitagio. 2. As
licitagbes sdo submetidas ao principio da vinculagiio ao edital, que sé pode ser
afastado quando as exigéncias previstas se mostrarem desnecessdrias ou ilegais. 2.
Caso concreto em que niio é ilegal, nem se mostra descabida, a exigéncia de
apresentacdo de Certificado de Boas Priticas de fabricaciio como exigéncia para
habilitacao em licitaciio cujo objeto é aquisiciio de proteses para hospitais da rede
piblica. (Apelagdo Civel n. 70030652614— RELATOR: Denise Oliveira Cezar — Diario
de Justica do dia 06/01/2010).

LICITACAO E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS. EDITAL. EXIGENCIA DE
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DA
ANVISA. NAO APRESENTACAO. IMPOSSIBILIDADE,
PRINCiPIODAVINCULACRO. Prevendo o edital a apresentaciio de Certificacio de
boas priticas de Fabricaciio e Controle expedido pela ANVISA, nio pode sagrar-se
vencedora empresa que niio apresentar o documento, sob pena de infringéncia ao
principio da vinculacfio ao edital. HIPOTESE DE NEGATIVO DE SEGUIMENTO
AORECURSO. (Agravo de Instrumento n. 70029408721, Vigésima Segunda Camara
Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator; Rejane Maria Dias de Castro Bins, Julgado
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Corroborando mais ainda o entendimento pela legalidade da exigéncia dos
CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE, traz-se a baila o voto do Desembargador
Claudio Roessing do Tribunal de Justica do Estado do Amazonas no Recurso de Apelagio
Civel, que trata de matéria analoga a estas contrarrazdes, vejamos:

VoTo

O presente recurso preenche os requisitos de admissibilidade, razao pela qual deve ser
conhecido.

A questdo recursal gira em torno da legalidade da exigéncia dos itens 5.5 ¢ 5.6 dos
editais 1052009 e 1062009, referentes ao certificado de Boas Prdticas de
Armazenamento e Distribui¢ido da ANVISA e Autorizac@o de Funcionamento Especial
da Empresa.

O juizo a quo firmou seu entendimento no sentido de que muito embora o art. 30 da Lei
8666/93 traga um rol ndo taxativo acerca dos documentos a serem exigidos no edital,
dever-se-ia afastar aquelas consideradas desarrazoadas e imiteis. Ao analisar o
presenga do item 5.5 do edital, o julgador de piso manifestou-se nos seguintes termos:

Tem-se, portanto, que a exigéncia de apresentagdo de Certificado de Boas Prdticas de
Armazenagem e Distribuicao como condi¢do para a classificagio da proposta, além de
ndo estar amparada por qualquer normativo legal, mostra-se desarrazoada e cercitoria
do direito a participagdo do certame, de modeo que deve o item 5.5 dos editais dos
pregoes n° 105/2009 e 106/209 serem considerados ilegais. (pg. 243).

I de se trazer a lume, no entanto, o fato de que a empresa licitante pode, amparada
pelo disposto _no artigo 37 da lei 8666/93, fazer constar no edital exigéncias de
qualificagdo técnica relacionadas ao cumprimento das obrigacées. Nio ¢ outro o
mandamento contido no inciso Il do artigo 30 da mesma legislagdo que prevé a
comprovagdo da aptidao técnica na norma editalicia:

Art. 37. XXI — ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servicos,
compras e alienagoes serdo contratados mediante processo de licitagdo piblica que
assegure igualdade das condigoes a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obrigagoes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos
termos da lei, o qual somente permitird as exigéncias de qualificagdo téenica ¢
econdmica indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificacdo (écnica limitar-se-G a: 1l -
comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, e indicacdes ¢ do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do
objeto da licitag@o, bem como da qualificacido de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizard pelostrabalhos.

No caso em comento, tem-se que a exigéncia quanto & certidio de boas prdticas de
armazenamento e distribuicdo constante no item 5.5 do edital estd em consondncia
com o principio da legalidade, e sua exigibilidade visa a resguardar o interesse
publico consubstanciada nd prés
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posicionado por este entendimento:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA. PROCESSO LICITA TORIO.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA ANVISA. VIGILANCIA SANITARIA.

1. A exigéncia de apresenta¢do do Certificado de Boas Priticas da ANVISA pelos
licitantes encontra respaldo na legalidade (Leis n° 8666/93 el 0.520 /02), constituindo-
se tambémemelementoconfiguradordaprecaucdo no trato com as questdes que
envolvem a saiide dos pacientes.

2.Pode configurar dano irrepardvel a saiide piblica a aquisicio de insumos médicos
ndo seguros, e causar dano ao Erdrio a aquisicio dos mesmos em regime de urgéncia,
em face da suspensdo da licitacdo. TRF4 - AGRAVO DE INSTRUMENTO:AG 247
RS 2009.04.00.000247-4. Relatora: MARGA INGE BARTH TESSLER. Publicacio:
D.E. 25/05/2009.

Por seu turno, o art. 5°, III, da Portaria Ministerial n° 2.814/GM (DOU 01.06.1998) reza
que:

“Nas compras e licitacdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servicos

proprios, e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: (...)

I — Certificado de Boas Prdticas de Fabricacio e Controle por linha de

producdo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da

Satide” (original ndo destacado).

A emissdo de “certificagdo de boas prdticas de fabricacdo, fracionamento, distribuicéo
e¢/ou armazenamento de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saide,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes™ encontra-se regulada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio da Resolugio da Diretoria Colegiada —
RDC n° 66, de 05 de outubro de 2007.

Tais certificados emitidos pela ANVISA visam garantir a qualidade dos medicamentos e
demais produtos de saide, no que tange a sua composicio, acondicionamento, embalagem e
rotulagem, até a sua dispensagéo final ao consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a
saude.

Desta feita, afigura-se plausivel a exigéncia de certificados de boas priticas de
fabricacdo, fracionamento, distribuiciio e armazenamento de produtos destinados a sande,
tendo em vista que constitui obrigagio do Poder Publico zelar pela saude publica, visando
coibir a produ¢do e comercializagio de medicamentos falsificados, adulterados, fraudados ou
armazenados de maneira irregular.

A exigéncia de apresentagdo do CBPF pelos licitantes encontra guarida na legalidade
(Art. 30, inciso IV, da Lei n. 8.666, de 1993 c/c a Lei n. 9.782, de 1999), constituindo-se
também em elemento concretizador da imprescindivel seguranca atinente ao dever
constitucional de prestar a satde, ao assegurar a qualidade do processo produtivo, a seguranga e
eficacia dosprodutos sanitarios, bem como o controle dos fatores de risco a saude do
consumidor, ndo se apresentando, por isso, excessiva.

A Administragdo deve realizas
sociedade, mas nunca dispondo (d

suas condutas sempre velando pelos interesses da
 WhRERERIED administrador ndo gozd de livre
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disposi¢do dos bens que administra, pois o titular desses bens ¢ o povo. Isto significa que a
Administracdo Publica nfo tem competéncia para desfazer-se da coisa publica, bem como, ndo
pode desvencilhar-se da sua atribui¢do de guarda e conservagio do bem. A Administragdo
também ndo pode transferir a terceiros a sua tarefa de zelar, proteger e vigiar o bem. Ademais a
disponibilidade dos interesses publicos somente pode ser feita pelolegislador.

Vale trazer a baila a existéncia do Principio da Supremacia do Interesse Publico, o qual
informa todo o direito administrativo direcionando as condutas dos agentes. Ocorre que, no
ambito das relagdes sociais, véio surgir conflitos entre o interesse publico e o interesse privado,
de forma que, ocorrendo este conflito, ha de prevalecer o interesse publico, isto €, aquele que
atende um maior niimero de pessoas.

No mesmo sentido em decisdo recente, tem-se o julgamento da representagio, por
sociedade empresria sobre suposta irregularidade no edital do Pregiio Presencial, promovido
pela Fundagdo Municipal de Saide de Teresina/Pl, em situagdo analoga, o TCU proferiu o
seguinte julgamento:

O Certificado de Boas Priticas de Fabricacio e Controle (CBPF), emitido pela
Anvisa, pode ser exigido como condi¢do de qualificacio técnica em
licitacdesdestinadas a aquisicio de medicamentos (art. 30, inciso IV, da Lei
8.666/93).Representagdo formulada por sociedade empresaria questionara supostas
irregularidades em edital de pregdo presencial promovido pela Fundagdo Municipal de
Saude de Teresina/Pl, para a aquisi¢io de medicamentos, por meio de sistema de
registro de precos. Em sintese, alegara a representante que “a apresentagdo de
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo e Controle (CBPF), exigida pela Portariu
MS n®2.814, de 29 de maio de 1998 (hd mais de 16 anos), ja estaria ultrapassada, pois
as indistrias s6 teriam direito ao registro do medicamento junto a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (Anvisa) se possuissem o CBPF, o qual deveria ser renovado em
até 120 dias do fim da validade, apés a publicagdo do laudo de inspecdo pela Anvisa,
muito embora pudessem existir empresas aguardando a inspecdo hd mais de 2 anos, de
modo que a ndo aceitagdo na licitagdo do laudo de inspe¢do com parecer pela
aprovagdo seria ilegal”. Analisando o mérito, apos a realizagdo das oitivas regimentais,
anotou o relator que “a jurisprudéncia mais recente do TCU ndo mais se fixou em
considerar ilegal a exigéncia do CBPF, mesmo recomhecendo que o procedimento
pudesse violar a exaustividade do rol de exigéncias para qualificagdo técnica, previsto
no art. 30 da Lei n° 8.666, de 1993”. No caso concreto, aduziu o relator, “a exigéncia
do CBPF ndo se mostrou capaz de afetar a isonomia e a competitividade do certame, se
prestando a garantir o interesse publico presente nas aquisicdes de medicamentos com
a observdncia dos devidos cuidados sanitdrios na sua fabricagdo, destacando-se que o
gestor publico motivou o ato a partir de orienta¢bes normativas emanadas do
Ministério da Satide e da Anvisa, indicando que tal requisito atendia a legislagdo
sanitaria”. De fato, prosseguiu, “o CBPF é exigéncia aplicavel a todas as empresas que
Jabricam ou comercializam medicamentos, de forma a garantir a qualidade do processo
e o controle dos fatores de risco a saide do usudrio, de sorte que esta certificagdo estd
prevista no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, conforme se depreende das
normas aplicdveis ao controle de_medicamentos, em especial, da Lei n° 6.360, de 23 de

_setembro de 1976, e da | -FREBERICA janeiro de 1999, e do/s'[)ecretu.s-
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n°79.094, de 5 de janeiro de 1977, ¢ do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013".
Ademais, relembrou, a Portaria Interministerial MP/MS/MCT/MDIC 128, de 29 de
maio de 2008, que estabelece diretrizes para a contratagdo publica de medicamentos e
farmacos pelo Sistema Unico de Satde (SUS), prevé expressamente que “nas aquisi¢des
de medicamentos acabados, deverd estar prevista no instrumento convocaldrio a
exigéncia de apresentacdo do certificado de registro do produto e do certificado de
boas prdticas de fabricagdio do produtor, emitidos pela ANVISA. bem como declaragido
do produtor, sujeita & comprovagdo, referente a origem do produto acabado e do
insumo farmacéutico ativo que o compde” (art. 2°, § 1°). Em conclusdo, anotou o
relator, “vé-se que o CBPF poderia ser exigido, como foi no aludido certame, 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 habilitagdo técnica”. O Colegiado, seguindo a
proposta do relator, julgou improcedente a representagiio e considerou prejudicado o
pedido de medida cautelar formulado pela representante para suspensdo da licitagéo,
ante o encerramento do certame. Acordido 7783/2015-Segunda Céimara, TC
028.396/2014-6, relator Ministro-Substituto André Luis de Carvalho, 22/9/2015.

Desta feita, a exigéncia editalicia nada mais ¢ do que a concretizagido dos Principios
Constitucionais da Supremacia do Interesse Pblico e da Indisponibilidade dos Interesses
Publicos, pois as exigibilidade, ora impugnada, visa a resguardar o interesse publico
consubstanciada na preservagio da saide coletiva.

Tem-se assim que o procedimento adotado pelo Municipio licitante, preenche o0s
requisitos legais, assim como obedece a todos os principios que devem nortear a acdo publica.

Pelas razbes e fundamentos apresentados, a DECISAO é pelo INDEFERIMEJNTO da
impugnagdo interposta pela empresa S & R DISTRIBUIDORA LTDA., inscrita no CNPJ N°
04.889.315/0001-92, ao Edital de Pregio em epigrafe, mantendo-se higidos todos os seus
dispositivos. :

E a decisio. “’"\S_\

Publique-se, Notifique-se, Intime-se.

Frederico Westphalen - RS, 09 de abril de 2018.
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bl 4e S
Flavio Cunha Laureano da Silva

PREGOEIRO

SIMONE T. DUARTI DA SILVA

Secretaria Municipal da Fazenda ESSOR JURIDICO
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