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IMPUGNACAO AO EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 09/2018 - PROCESSO
LICITATORIO N° 14/2018.

A Empresa S & R DISTRIBUIDORA LTDA, pessoa juridica de direito privado, com
sede na cidade de Chapecé / SC, sito a Rua Regente Diogo A. Feijo, N° 451 D, inscrita no
CNPJ/ME 04.889.315/0001-92 e Inscrigdo Estadual n°. 254494-854, neste ato representado por
Sergio Jacir Portela portador da carteira de identidade n°3450055e CPF 182.633.649-49, vem por
meio deste e com fundamento no art. 41 da Lei 8.666/93, IMPUGNAR o edital de Pregdo
Presencial para aquisi¢io de medicamentos n°® 09/2018 — Processo Licitatoriol4/2018, pelos

seguintes motivos que passamos a relacionar:

I- DOS FATOS SUBJACENTES A IMPUGNACAO

A empresa acima mencionada pretende participar do certame licitatorio supra referido,

possuindo condigdes para tanto.

Ao tomar conhecimento do edital do certame, a empresa deparou-se com a permissdo restrita
de participa¢do do certame devido a existéncia de cldusula neste edital a qual exige das empresas

participantes em seu item 8.2.12, inciso IV o seguinte:

“8.2.12 A qualificacdo técnica devera ser comprovada da seguinte forma:

1V — Certificado de Boas Praticas de armazenamento e distribui¢do de produtos para
a saude (Anvisa);
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A empresa manifesta impugnagdo ao edital, por afrontar ao carater competitivo do
procedimento licitatorio, em face de desarrazoada exigéncia estabelecida no Edital o que fere o

principio da Isonomia descrito em Lei especifica de Licitagdes (Lei 8.666/93),

A empresa impugnante atua no ramo de distribuidora de medicamentos, fArmacos para o
consumo humano, e exerce suas atividades, ha pelo menos 16 anos, fornecendo assim, em todas as
modalidades de venda, produtos para a administragdo publica, sendo que estamos constantemente
acompanhando a evolug@o dos pregos dos medicamentos, bem como buscando informagdes quanto

as melhorias nos procedimentos de licitagdo.

I1 - AS RAZOES DA REFORMA

A exigéncia acima descrita no Edital incorre na pratica de ato manifestamente ilegal.

Sendo vejamos:

Exigéncia de certificados de boas praticas da ANVISA em licitacdes piiblicas

A Portaria n° 2.814/1998 do Ministério da Saude estabelece os procedimentos a serem observados
pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a
comprovag¢do da identidade e qualidade dos medicamentos.

O art. 5° da Portaria estabeleceu requisitos para as compras e licitagdes ptiblicas de medicamentos,
in verbis:

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

[ - Apresentagdo da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal,
II - Comprovagdo da Autorizag¢do de Funcionamento da empresa participante da licitagdo;

IIT - Certificado de Boas Praticas de Fabricag¢@o e Controle por linha de produgdo/produtos, emitido
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

[V - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou copi
publicagdo no D.O.U.

§ 1° No caso de produto importado ¢ também necessaria a apresentagdo do certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, ou laudo de
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inspe¢do emitido pela autoridade sanitaria brasileira, bem como laudo de analise do(s) lote(s) a
ser(em) fornecido(s), emitido(s) no Brasil.

§ 2° No caso de produtos importados, que dependam de alta tecnologia e que porventura ndo exista
tecnologia nacional para os testes de controle de qualidade necessarios, poderdo ser aceitos laudos
analiticos do fabricante, desde que comprovada a certificagdo de origem dos produtos, certifica¢io
de Boas Praticas de Fabricagdo bem como as Boas Praticas de Laboratorio, todos traduzidos para o
idioma Portugués.

§ 3° As empresas distribuidoras, além dos documentos previstos no caput deste artigo, sera exigida
a apresentagdo de declaragéo do seu credenciamento como distribuidora junto a empresa detentora
do registro dos produtos, bem como Termo de Responsabilidade emitido pela distribuidora,
garantindo a entrega dos mesmos no(s) prazo(s) e quantidades estabelecidos na licitagdo.

Dessa forma, a exigéncia de apresentacdo de Certificado de Boas Praticas passou a ser requisito de
habilitagdo técnica nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, por for¢a da Portaria MS n°
2.814/1998.

A qualificacdo técnica envolve o dominio de conhecimentos e habilidade tedricas e praticas
necessarias a execu¢do do objeto a ser contratado. Por determinacdo contida no art. 37, XXI, da
Constituicdo Federal, s6 podem ser impostas exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigagdes:

“Art. 37.
(..)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servicos,
compras e alienagoes serdo contratados mediante processo de licitagdo
publica que assegure igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelegcam obriga¢oes de pagamento, mantidas as condi¢oes
efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as
exigéncias de qualificacdo técnica e econémica indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigagées. | grifo nosso]

A Lei n° 8.666/93 disciplinou a matéria limitando a atuagdo discricionaria da Administragdo
Publica. Em seu art. 30, fixou a documentagdo necessaria para a comprovagdo da qualificagdo
técnica, limitando aos quatro incisos do caput:

“Art. 30. A documentagdo relativa a qualificag¢do técnica limitar-se-d a:
1 - registro ou inscri¢ao na entidade profissional competente;

Il - comprovagdo de aptiddao para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo,
e indicacdo das instalagbes e do aparelhamento e do pessoal técnico
adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como
da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica e
responsabilizara pelos trabalhos; —
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Il - comprovagdo, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagées objeto
da licitagdo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o

»»”

caso.
[grifo nosso]

Observa-se que o caput do art. 30 da Lei n® 8.666/93 expressamente limita o rol de documentos
referentes a comprovagdo da qualificagdo técnica que poderdo ser exigidos dos licitantes. Portanto,
os requisitos de qualificagdo técnica sdo considerados do tipo numerus clausus, possibilitando ainda
que lei especial fixe outros requisitos para habilita¢do técnica.

Apesar de obrigatorio para o registro dos produtos para a saude, ndo ha lei que imponha a exigéncia
dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA como requisito para os procedimentos licitatérios de
compra de produtos relacionados a saide humana pela Administracdo.

Como ensina Hely Lopes Meirelles, “na Administragdo Publica ndo had liberdade nem vontade
pessoal. Enquanto na administra¢do particular é licito fazer tudo que a lei ndo proibe, na
Administragdo Piblica sé é permitido fazer o que a lei autoriza. A lei para o particular significa
poder fazer assim’; para o administrador publico significa ‘deve fazer assim’.

Inexistindo determinag¢@o legal impondo a apresenta¢do dos Certificados de Boas Praticas da
ANVISA, sua exigéncia em licitagdes para aquisi¢do de produtos de satde é incompativel com o
principio da legalidade previsto no art. 5°, II, da Constitui¢do Federal:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a
propriedade, nos termos seguintes:

[-]

1l — ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

Por isso mesmo, representa exigéncia excessiva, comprometendo, restringindo ou frustrando o
carater competitivo do procedimento licitatorio, violando o disposto no art. 3°, § 1°, I, da Lei n°
8.666/93:

Art. 3o A licitagao destina-se a garantir a observdncia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢cdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel 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 vinculagdo ao instrumento convocatorio, do
Julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. (Redag¢do dada pela Lei n’
12.349, de 2010).
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§ 1o E vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagado, clausulas ou
condi¢oes que comprometam, restrinjam ou  frustrem o seu cardter
compelitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam
preferéncias ou distingdes em razio da naturalidade, da sede ou domicilio dos
licitantes ou de qualquer outra circunstdancia impertinente ou irrelevante para
o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 50 a 12 deste
artigo e no art. 30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 199] - (Redagao dada
pela Lei n® 12.349, de 2010).

Atenta-se também ao fato de que no proprio site da ANVISA — http://portal anvisa. gov.br/registros-
e-autorizacoes/empresas/cbpda/informacoes-gerais - desobriga que as empresas possuam este
Certificado para seu regular funcionamento como segue abaixo na figura 1:

Figura 1

Reéularizégéd de éhiprésés - Certificado de Boas
Praticas de Distribuigdo e Armazenagem

Informacodes Gerais

1. O que € o Cenrtificado de Boas Praticas de Di icdo e/ou A (CBPDA)? NE
REGISTROS E 2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Ar
AUTORIZAGGES (CBPDA)? ad

Agrotoxicos

Alimentos 3. Quais as situacoes em que sdo igid CorﬁﬁcadndeBoasPriﬂcudoDmﬂbumoolou
Armazenagem {CBPDA)? v

. i gem ( )

Embarcacdes

= = 4. Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificagao de Boas Praticas de Distribuicao

armac e a P a £ 2

Dri S elou gem de produtos a vigilancia ? v

Insumos

farmacéuticos 5. O Certificado de Boas Praticas de Di ¢do elou A éob orio para o

Medicamentos funci de uma emp ‘ »

::1"05 Nado. As empresas produtoras de produtos sujeitos a wigildncia dna devem. obrig

Fm‘:":g? 2 cumprir com as Boas Praticas, seguindo 0s proc € préticas 1dos em normas
especificas da Anvisa. Entretanto néo é obrigatério que as empresas tenham Certificado de Boas

:"."’“"’5 pana Préticas para o seu regular funcionamento

Saneantes v
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JULGADO MUNICIPIO DE CATANDUVAS — SC

Importante ressaltar que atualmente foi efetuado recurso no Pregdo Presencial Ne 001/2018.
Processo Licitatério 002/2018 pela empresa SOMA/SC PRODUTO HOSPITALARES LTDA em
que requereu a exclusdo de clausula editalicia com esta mesma exigéncia no item 6.1, alinea “j” do
mesmo Edital.

O caso foi estudado pela Acessoria Juridica do mesmo municipio q qual recomendou a exclusio
e/ou alteragdo da clausula no Edital (Parecer AJ 109/2018) pois tratou como exigéncia equivoc
por parte da Administra¢do Publica.
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O Tribunal de Contas na Unido no Julgamento do Acérddo n.° 392/201 1-Plendrio, sob a relatoria
do Ministro José Jorge, entendeu que a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle emitido pela ANVISA para o fabricante de produtos ofende o principio da legalidade além
de ndo se revelar, na espécie, indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem
assumidas perante o Orgdo contratante, entre os quais ndo se incluem certificados de qualidade,
conforme depreende-se o arresto a seguir ementado:

Acordio :

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representagdo, com pedido de medida cautelar,
formulada pela empresa QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA, CNPJMF
01.334.250/0001-20, em razio de possiveis irregularidades no edital do Pregdo Presencial SRP n°
208/2010, realizado no ambito do Ministério da Saude, tendo por objeto o registro de pregos para
aquisi¢do de kits de testes de quantificagdo de RNA viral do HIV-1 em tempo real, no total de
1.008.000 unidades, bem como sua distribui¢do para as 79 unidades que compdem a Rede Nacional
de Laboratorios (com previsio de mais quatro a serem instaladas), em todos os estados da
Federagdo.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo Plenaria, ante as
razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da representago, porquanto presentes os requisitos previstos no art. 237, inciso VII e
paragrafo tinico, do Regimento Interno deste Tribunal, ¢/c o art. 113, § 1°, da Lei n° 8.666/93, para,
no meérito, considera-la parcialmente procedente;

9.2. negar o pedido de suspensdo liminar do Pregdo Presencial SRP n° 208/2010, ante a auséncia do
periculum in mora;

9.3. determinar ao DLOG/SE/MS, com base no art. 70, IX, da Constituigdo Federal, ¢/c art. 43,1, da
Lei n° 8.443/92 e art. 250, 11 do Regimento Interno/TCU, a adogdo das seguintes providéncias
quanto ao edital do Pregdo Presencial SRP n° 208/2010:

9.3.1. excluir a exigéncia de "Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢io - BPF" para fim de
qualificacdo técnica, por falta de amparo legal, bem como por nio se mostrar indispensavel a
garantia do cumprimento das obrigacdes a serem pactuadas;

9.3.2. em observancia aos arts. 14 e 15, § 7° 11, ambos da Lei n° 8.666/93, informar como o orgdo
estimou o consumo mensal de insumos para a Rede Nacional de Laboratérios, da ordem de 84.000
testes para quantificagdo da carga viral do HIV-I1, apresentando o histérico de demanda por
laboratorio/localidade, ou pelo menos o percentual de demanda por unidade da Federagdo:

9.4. alertar ao DLOG/SE/MS que:

9.4.1 o prosseguimento do certame sem a adogdo das providéncias indicadas no item anterior pod
ensejar a responsabiliza¢do de quem lhe tiver dado causa;
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9.4.2 na hipotese de o prego de referéncia ser utilizado como critério de aceitabilidade, a divulgacdo
no edital € obrigatoria, nos termos do art. 40, X, da Lei n°® 8.666/1993;

9.5. recomendar ao 6rgdo, com base no art. 250, III, do Regimento Interno/TCU, que avalie a
conveniéncia de divulgar, como anexo do edital do Pregdo Presencial SRP n° 208/2010, o
orcamento estimado em planilhas de quantitativos e pregos unitarios;

9.6. encaminhar copia deste acorddo, bem como do voto e do relatorio que o fundamentam, a
representante e ao DLOG/SE/MS;

9.7. arquivar os autos.
[Grifo nosso]

Para o relator, “o art. 30 da Lei n° 8.666/93 enumera os documentos que poderdo ser exigidos para
Jim de comprovag¢do da qualificagdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de
qualidade”. Assim, niio haveria sido observado o principio da legalidade. Além disso, ainda para
o relator, “ainda que se considerasse legal a exigéncia supra, ela ndo atenderia, no caso concreto,
ao principio da proporcionalidade, ndo se revelando, na espécie, indispensdavel a garantia do
cumprimento das obrigagoes a serem assumidas perante o Ministério da Saude”.

111 - CONCLUSAO DA IMPUGNACAO DO EDITAL

A documentagdo necessaria a habilitagdo em processos licitatorios deve-se limitar ao rol fixado
entre o artigo 28 e 31 da Lei de Licitagdes, ndo constando os Certificados de Boas Praticas de
Distribui¢do e Armazenamento nesta relagio.

A apresentagdo desses certificados ndo se mostra como razoavel, uma vez que ndo garante a
qualidade dos produtos ofertados, ndo tem potencial de prevenir danos a satde publica e ao Erario.

Dessa forma, a exigéncia de Certificados de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenamento para
fins de habilitagdo, dos interessados que desejem contratar com a Administragdo Ptblica ndo possui
amparo legal, razdo pela qual ¢ indevida sua exigéncia nos procedimentos licitatorios para a
aquisi¢do de medicamentos, insumos destinados ao diagndstico, equipamentos e materiais médico-
hospitalares.

Nestes Termos
P. Deferimento

Chapeco, 28 de Marg¢o de 2018.

'04.889.315/0001-92)

O JACIR PORTELA S&RDISTRIBUIDORA LTDA
Representante Legal
RG n° 3.450.055

CPF n° 182.633.649-49 Bairro: Sdo Cristovao  CEP: 89 803-230
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