Prome farma
V“““

Maidinns o Fermatialicas

ILUSTRISSIMO SENHOR (A) EDSON LUIZ ROSSATTO PREFEITO
MUNICIPAL DO MUNICIPIO DE SERTAO — ESTADO DO RIO GRANDE DO

SUL.

Ref.: Pregio Presencial n° 20/2019

PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob o numero 81.706.251/0001-98,
estabelecida 4 Rua Prof. Lednidas Ferreira da Costa, 847 — CEP: 80220410 - Bairro
Parolin, na cidade de Curitiba, estado do Parana, por intermédio de sua advogada,
adiante assinado, com fulcro nos Artigo 5°, XXXIV, “a” da Constitui¢do da Republica
Federativa do Brasil e artigo 3° 1, paragrafo 1° da Lei n° 8666/93 e demais legislag@o

pertinente, vem respeitosamente apresentar
IMPUGNACAO DO ATO CONVOCATORIO

Consoante Pregio n° 20/2019, pelos motivos de fato e direito demonstrados a

seguir.
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1. PRELIMINAR DE MERITO - DA TEMPESTIVIDADE:

De inicio, verifica-se que a IMPUGNACAO, ora intentada, preenche 0
requisito da Tempestividade, pois o edital de licitagdo prevé sua abertura da sessdo
puiblica para a data de 11 de abril de 2019, portanto, em conformidade com o disposto, a

presente Impugnagao devera ser julgada tempestiva.
2. DA SINTESE FATICA

0 MUNICIPIO DE SERTAO, através do 0rgdo Gerenciador do Sistema de
Registro de Pregos, em conjunto com 0 Pregoeiro oficial, deu inicio ao referido
processo licitatorio, que tem como objeto a contratagdo para a aquisi¢iio de
medicamentos.

A Impugnante, com interesse em participar da licitagao supramencionada,
obteve o respectivo Edital e no que diz respeito as condigdes para participagdo do

processo licitatério, deparou-se com a seguinte exigéncia:

7.4.1 ¢) Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e
Armazenamento, emitido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, preferencialmente
numerado e destacado (grifado com marca texto) o nimero
do item a que se refere; caso seja dispensado devera ser
apresentado copia autenticada do ato que isentou o produto
de tal documento);

Antes de adentrar a questdo meritoria, impende registrar que a empresa
interpde a presente Impugnagio na qualidade de colaboradora, com a mais lidima boa-
fé e respeito para essa Honrosa Comissdo de licitagdo. Com o intuito de afastar as
clausulas supracitadas que frustram o carater competitivo do certame em tela. Conforme

sera demonstrado a seguir.
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3. DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS

3.1.Da llegalidade da Clausula 7.4.1 letra C

Primeiramente, quanto a clausula supramencionada do Edital que exige
Certificado de boas praticas de distribuigio e armazenamento CPDA emitido pela
ANVISA, vale destacar que, inexiste determinagdo legal impondo a apresentagio dos
Certificados de Boas Praticas da ANVISA, sua exigéncia em licitagBes para aquisigdo
de produtos de saude € incompativel com 0 principio da legalidade previsto no art. 52,

11, da Constituigdo Federal:

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

(-]

II — ninguém ser4 obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

Sendo assim, representa exigéncia excessiva, comprometendo, restringindo ou
frustrando o cardter competitivo do procedimento licitatério, violando o disposto no art.
39, § 1°,1, da Lei n°® 8.666/93.

Art. 30 A licitagho destina-se a garantir a observéncia do principio
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a
administragéio e a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel e 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 convocatorio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. (Redagdo dada pela Lei n°
12.349, de 2010)

§ 1o E vedado aos agentes publicos:
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I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagio, clausulas
ou condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o Seu carater
competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, ¢
estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede
ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia 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 1991;
(Redagdo dada pela Lei n° 12.349, de 2010)

A exigéncia de apresentagdo dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA em
licitagdes para o fornecimento de produtos relacionados 4 saide humana viola o
principio da legalidade devendo ser afastada pelo administrador na elaboracio dos
editais de licitagio, limitando ao rol fixado entre 0 artigo 28 e 31 da Lei de
Licitacdes.

No mesmo sentido, a Segunda Turma do Tribunal Regional Federal da 5°
Regifio, sob a relatoria do Desembargador Federal Francisco Barros Dias, entendeu que
a exigéncia dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA ndo possuiria amparo legal e
representaria exigéncia excessiva em licitagdes publicas, o que restringiria a
competi¢do, além de afrontar o disposto no art. 3° inciso II, da Lei n° 10.520/2002,

conforme se depreende do arresto a seguir ementado’:

ACAO POPULAR. PREGAO ELETRONICO. DOCUMENTOS PARA
HABILITACAO CONSTANTES DO EDITAL. EXIGENCIA DE
CERTIFICADOS NAO APONTADOS PELA LEI DO CERTAME.
EXPECIFICACOES EXCESSIVAS. LIMITACAO A COMPETIGAO.
IMPROVIMENTO DA REMESSA OFICIAL. 1. O edital do certame
estabeleceu quais sdo os documentos necessarios para a habilitagdo das
empresas que participariam do certame, suficientes para o atendimento da
legislagdo de regéncia, ndo sendo razoével a postulagdio para o acréscimo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, previsto na Resolugdo de
Diretoria Colegiada n® 59/2000, e Certificado de Boas Priticas de
Armazenamento e Distribuigfio de Produtos para a Sadde, disposta na

1 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 5* Regido — Segunda Turma. Remessa ex officio em agflo civel
n° 546771/PE (0008556-58.2011.4.05.8300). Relator Desembargador Federal Francisco Barros Dias.
Diario da Justica Eletrénico TRFS5, Poder Judiciario, Recife, PE, 18 out. 2012, p. 290.
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Resolugdo de Diretoria n° 354/2002, seja por nfio se constituir em
imposigdo legal, seja, ainda, por que representa exigéncia excessiva, 0
que levaria a limitagdo da competigiio, afrontando ao disposto no art. 3°
inciso 11, da Lei n° 10.520/2002. 2. O regramento legal atende ao disposto
na Constituicio Federal, em seu art. 37, inciso XXI, que estabelece a
obrigagio de que ''somente as exigéncias de qualificagio técnica e
econdmica indispensaveis 4 garantia do cumprimento das obrigacdes",
ndo se configurando os referidos certificados na qualidade de
documentos indispenséveis. 3. O pregdo eletronico é regido pela Lei n°
10.520/2002, sendo a aplicagdo da Lei n° 8.666/1993 apenas subsididria, 0
que afasta a alegagéo de afronta a dispositivos deste ultimo estatuto legal,
quando regula matéria disciplinada na primeira. 4. Improvimento da remessa
oficial. (GRIFO NOSSO)

Em situagdo semelhante, o Tribunal de Contas da Unido defende o
entendimento que para o registro do produto no Ministério da Satde o fabricante teve
que demonstrar boas préticas de fabricagiio, tornando-se desnecessaria a apresentago

no processo licitatorio, isto ¢, o registro do produto ja ¢ suficiente.

Pregdo para registro de pregos: 1 — A exigéncia de certificado de boas
praticas de fabricagfio ndio se coaduna com os requisitos de habilitacio
previstos na Lei 8.666/1993

Em face de representagdo, o Tribunal tomou conhecimento de potenciais
irregularidades no Pregdo n° 208/2010, realizado pelo Ministério da Satde —
MS, para registro de pregos, € cujo objeto consistiu na aquisigdo de kits de
testes de quantificagdo de RNA viral do HIV-1, em tempo real, no total de
1.008.000 unidades, a serem distribuidos para as 79 unidades que compdem a
Rede Nacional de Laboratérios (com previsio de mais quatro a serem
instaladas), em todos os estados da Federagdo. Dentre tais irregularidades,
constou exigéncia, para o fim de qualificagdo técnica, de certificado de boas
praticas de fabricagio, o qual, na visio da representante, estaria em
contrariedade 4 ordem juridica. Para o relator, assistiria razdo a representante,
em razio da auséncia de previsdo legal para a exigéncia em questdo. Para ele,
“o art. 30 da Lei n° 8.666/93 enumera os documentos que poderdo ser
exigidos para fim de comprovagdo da qualificagéio 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,
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indispenséavel a garantia do cumprimento das obrigagdes a serem assumidas
perante o Ministério da Saude”. Por conseguinte, votou, ¢ O Plenério
aprovou, por que se determinasse ao Ministério da Saude a exclusdo do edital

do Pregiio n° 208/2010 da exigéncia do certificado de boas praticas de
fabricagdo, por absoluta falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar
indispensével 4 garantia do cumprimento das obrigagdes a serem
pactuadas. Ac6rdio n’ 392/2011-Plenério, TC-033.876/2010-0, rel. Min.
José Jorge, 16.02.2011. (GRIFO NOSSO)

Nesse sentido, inequivocamente nio ha o que falar na exigéncia do certificado
de boas praticas de distribuigdo e/ou armazenagem, eis que a documentagdo a ser
exigida, para fins de habilitagdo, dos interessados que desejem contratar com a
Administragéio Publica devem limitar-se a0 rol fixado entre o artigo 28 e 31 da Lei de
Licitagdes. O certificado de boas préticas ndo consta nesta relagdo.

Acerca do assunto, observe o que diz o Jurista Margal Justen Filho2:

“0) elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo ¢ ndo minimo.
Ou seja, ndo ha imposigao legislativa a que a Administragdo, a cada licitagdo,
exija comprovagdo integral quanto a cada um dos itens contemplados nos
referidos dispositivos. O edital ndo podera exigir o mais do que ali previsto.
Mas poders demandar menos.”

Em consondncia com este entendimento, a Prefeitura Municipal de Campo
Largo/PR proferiu deciso confirmando que néio hé lei que institua como obrigatério o
certificado de boas préticas e representa afronta ao disposto no art. 3°, I da lei 8.666/93,

e, portanto, decidiu pela exclusdo da clausula do referido certame licitatorio, retificando

assim o edital com a excluso da clausula abusiva. conforme cOpia de parecer anexo.

O proprio site da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/empresas/cbpda/infonnacoes—gerais) apresenta informagdes gerais acerca
da Regularizagdo de Empresas — Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e
armazenamento, € no item 5 resta claro sobre a nao obrigatoriedade do certificado para

as empresas, conforme imagem abaixo:

2 in Comentérios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 11° Ed, Sdo Paulo: Dialética, 2003, p.
306.
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Desse modo, evidencia-se que a exigéncia de Certificados de Boas préaticas
emitidos pela ANVISA para fins de habilitagdo, dos interessados que desejem contratar
com a Administragio Publica nde possui amparo legal, razio pela qual é indevida
sua exigéncia nos procedimentos licitatorios para a aquisicio de medicamentos,

insumos destinados ao diagnéstico, equipamentos e materiais médico-hospitalares.
Nesse sentido, caso haja falhas ou inadequagdo do edital aos propsitos da

Administrago, pode ele ser aditado através de erratas ou elaborado em outros termos,
sempre se dando ampla publicidade e reabrindo-se novo prazo, ¢aso tal fato acarrete
mudanga na elaborag@o das propostas.

Como j4 mencionado anteriormente, de acordo com o artigo 3°, I, parégrafo 1°
da Lei n® 8666/93, ¢ vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou tolerar, nos
atos de convocagdo, cldusulas ou condigbes que comprometam, restrinja ou frustrem o
seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias ou distingoes em razdo da

naturalidade. A cléausula apontada nessa Impugnacdo claramente restringe € frusira o

carater competitivo da licitacdo.
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Ademais, importante ressaltar ainda que foi revogado o inciso III do art 5° da
portaria n° 2 814/GM/MS, de 29 de maio de 1998, publicada no Diario Oficial da Unidio
na qual retira a exigéncia de Certificado de Boa Praticas de Fabricagdo € Controle por
linha de produgdo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde. E dentre os documentos que continuam a serem exigidos ndo

consta o Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e armazenamento. Vejamos.

Art. 52 - Nas compras € licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos
préprios, conveniados e contratados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

| - Apresentagéo da Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal;

Il - Comprovagéo da Autorizaglio de Funcionamento da empresa participante da

licitagdo;

(Cancelado pela Portaria n? 1.167, de 5 de junho de 2012, DOU de 06/06/2012, Pagina 77)
IV - Certificado de Registro de Produto emitido pela Secretaria de Vigiléncia Sanitaria;
parégrafo tnico. No caso de produto importado & também necessaria a
apresentagdo do certificado de Boas Praticas de Fabricagiio e Controle, emitide pela
autoridade sanitaria do pais de origem, ou laudo de inspegdo emitido pela autoridade
sanitdria brasileira. (Nova redagdo conforme Portaria ne 3.765, de 20 de outubro de
1998, DOU de 22/10/1998, Pagina 5)

Por todo o exposto, pugna-se pela exclusdo da clausula abusiva contida no
Edital e Anexo, referente as condigdes para participagfio desta licitagdo, haja vista 0
mesmo conter exigéncia excessiva e que, portanto, ferem os principios da isonomia,

legalidade e economicidade ¢ frustram o carater competitivo do certame.

4. REQUERIMENTOS FINAIS

i,  Requer que seja recebida e processada a presente
Impugnagdo nos termos da Lei, para que seja reformulada a clausula e condig¢Oes aqui
evidenciadas pertencentes ao Edital e seus anexos, na forma acima demonstrada;

ii. Diante do exposto, com fulcro na Lei 8.666, de 21 de
junho de 1993, alterada pelas Leis n° 8.883, de 8 de junho de 1994 e n° 9.648, de 27 de
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maio de 1998, nos artigos supracitados, requer a essa DD. Comisséo de Licitagdo que
seja invalidado o atual certame licitatorio em epigrafe, com a expedi¢do de um novo
Edital, corrigidas a questdo exposta, sendo prorrogados os prazos, respeitando assim
todos os principios administrativos norteadores da referida Lei;

iii. Requer ainda que seja afastada a irregularidade apontada
na presente Impugnagio relacionada a condigfo restritiva mencionada e contemplada no
EDITAL: especificamente a cldusula 7.4.1 letra C Certificado de boas praticas de
armazenamento e distribuigdo de produtos para a saide dos medicamentos, que seja,

portanto, retirada tal exigéncia.

Caso seja negado o provimento, que assim o faga por escrito, pois assim é que
a Constituicdo Federal, além de afirmar que a administragdo Publica deve pautar sua
conduta pela observancia ao principio da publicidade (art. 37, caput.), também
considera garantias individuais do cidaddo, a obtengdo junto aos 6rgaos publicos, de
informagdes de interesse pessoal ou de interesse coletivo ou geral (art. 5°, XXXIIl) e a
obtencdo de certiddes em reparti¢oes publicas, para a defesa de seus direitos.

E o que se espera da cultura, do saber juridico e do alto descortino de todos os
membros desse Departamento de Compras e Licitacdes do MUNICIPIO DE
SERTAO - ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL.

Termos em que,

Pede deferimento.
Curitiba/PR, 04 de abril de 2019.

Departamento Juridico
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Produtos Médicos Farmacéuticos
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OQUTORGANTE: PROMEFARMA REPRESENTACOES COMER ~IAIS LTDA, oa
juridica de direito privado, insctita no CNPJ/MF n° 81,706.251/00C stabelecida a Rua

juridico, inscrita no CPI miciliada na

Rua Francisco Raksa Juniar

, Estado do
Parana.
PODERES: Sé&o conferidos o o ‘ ) --bara representar
a Outorgante em atuar gunto a quaisquer repart ‘ptiblicos, nas Esferas

s, Autarquias e
) bom e fiel
erer e

Administrativas, da. Estado e Municipios e suas E
!‘&‘

Fundagdes, para gue
acon_*iﬁ ar processos administrativos, notificagbes e diversas
presenciais ou eletronicas, perante érgéos publicos ou empresas: privadas, sendo
substabelecimento. |

O presente documento € valido por 01 ano.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel, Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas com atribuigéo de autenticar @
reconhecer firmas da Comarca de Joo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, elc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo Identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticag&o Digital’ ou na referida sequéncia, foi autenticados de
acordo com as Legislagdes e normas vigentes?,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga Juridica de todos os atos oriundos das respectivos servigos de Notas e Registros do Estado da Paralba, a Corregedoria
Geral de Justica editou o Provimenta CGJPB N° 003/2014, determinando a Insergdo de um codigo em lodos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao
Extrajudicial contém um cédigo nico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada
tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego hitp://icorregedonia.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a
responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 23/07/2018 10:09:45 (hora local) através do sistema de autenticago digital do Cartério Azevédo Bastos, de acorde com o Art. 1°, 10° e seus §§1°e
2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Baslos, podera ser solicitado diretamente a
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Carldrio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para Informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigjtal. azevedobastos.not.br e Informe o Codigo de Consulta desta Declaragdio.

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 1035445

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 23/07/2019 09:29:26 (hora local),

'Cédigo de Autenticagio Digital: 58422307180926380063-1 a 58422307180926390063-2

*Legislagdes Vigentes: Lel Federal n° 8.935/94, Lel Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n” 13,105/2015, Lel Estadual n® 8.721/2008, Lel Estadual n®
10,132/2013 e Provimento CGJ N* 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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