Estado do Rio Grande do Sul
Prefeitura Municipal de Sertso

PARECER

Vem a esta Procuradoria, para exame e parecer, a pedido do Setor
de Licitacgdes, impugnag&o apresentada pela Empresa PROMEFARMA
REPRESENTACOES COMERCIAS LTDA, CNPJ n°® 81.706.251/0001—98, Processo
Licitatério n® 21/2019, Pregdo Presencial (SRP) n°® 20/2019.

Em suma, a impugnante, apesar de utilizar descricao diversa,
ataca a exigéncia contida na alines “c”, do item 7.1.4 QUALIFICACAD
TECNICA, do Edital, a saber:

“e) Certificado de  Boas Prdaticas de Distribuicdo e
Armazenamento, emitido pela Secretaria de Vigildncia Sanitdria
do Ministério da Saude, preferencialmente numerado e destacado
(grifado com marca texto) o numero do item a que se refere;
caso seja dispensado deverd ser apresentado cdpia autenticada
do ato que isentou o produto de tal documento).”

Quanto a aludida exigéncia, a impugnante aduz gque houve vieolacdo
constitucional e violacdc & Lei n° B8.666/93 em razdo da referida
exigéncia. Por fim, busca demonstrar que aludido certificado nio é
obrigatério. Requer a declaragdo de nulidade da exigéncia, a
determinacdo de republicacdo do edital e a designacdo de nova data
para o certame.

Inicialmente, cumpre consignar que a impugna¢do apresentada é
tempestiva, devendo ser, portanto, conhecida.

1. Da suposta violacdo constitucional

Neste ponto, a impugnante aduz que a exigéncia editalicia viola
© principio censtitucional da isoncmia, prevista no art. 5%, II, da
CF, uma vez que Supostamente ndo existe determinacdo legal impondo
a apresentacdo do CBPDA.

Disse que a exigéncia se baseia na Resolucdo n®° 39/2013, da ,7i
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, havende um conflito '
hierarguico com a Constituicdo e da Lei de Licitagdes. Aduziu que
compete a Unido legislar privativamente sobre normas gerais de
licitacgées e contratacdes.
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De pronto cabe destacar que O entendimento da impugnante mostra-
S€ equivocado. Explica-se.

Inicialmente, cabe destacar Que a administragdo publica esti
obrigada a obedecer aos principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiénecia (art. 37). No que se refere gz
contratacdes por parte da administracdo pubica, ha, ainda, a previsio
do inc. XXI: “ressalvados os casos especificados na legislacao, as
obras, servigos, compras e alienacées serio contratados mediante
processo de licitac&o publica que assegure iqualdade de condicdes a
Codos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigacdes de
Pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos
da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo
técnica e econémica indispensdveis a garantia do cumprimento das
obrigacédes.” (grifei e sublinhei)

Quanto ao suposte conflito hierdrquico de Leis, entre a
Resolucdo da ANVISA, a Constituicio e a Lei de Licitagées, o
entendimento da impugnante encontra-se totalmente equivocado. Ora,
conforme dispde o caput do art. 59, da CF, as Resolucgdes encontram-
S€ no rol do processo legislativo, ou seja, salvo melhor juizo desde
dque ndo contrérias explicitamente as Leis ou a Constituicdo, mas
complementando estas, nio ha que se falar em conflito hierarquico.

Ao contrario do que entende 3 impugnante, a Constituicao e,
mesme a Lei de Licitagdes, possuem normas gerais a serem observadas
pela administracao piblica, ndo havendo Obice a exigéncia de
documento previsto em resolugcdo da ANVISA, a qual visa assegurar,
através de previsdes cbjetivas, o cumprimentoc de boas praticas de
armazenamento e distribuicdo de medicamentos.

De mais a mais, cabe destacar gue a ANVISA € uma agéncia
reguladora, constituida sob a forma de autarquia, vinculada ao
Ministério da Saude, cuja funcio & €xeércer o controle sanitédrio de
todos os produtos e Servigos (nacionais ou importados) submetidos El
vigilancia sanitéria, tais como medicamentos, alimentos, cosméticos,
Saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue,
hemoderivados e servigos de satde.

Quanto a suposta violagdo ao art. 22, XXVII, da CF, como bem
observado pela impugnante, a competéncia privativa da Uniao para S
legislar sobre a licitacgido e contratagédo é em relacdo as normas -~
gerais. Ou seja, S.m.j. por mais completa que possa ser a Lei n° i
8.666, ainda assim & uma norma geral, n&oc havendo ébice a exigéncia h
editalieia complementar, ainda mais quando tal exigéncia seja
prevista em lei especial e vise garantir qualidade ao objeto licitado.
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Logo, ndo hd que se falar em violagdo constitucional.

2. Da Suposta Violacio & Lei n° 8.666/93 e da exigibilidade do
CBPDA

Neste ponto, a impugnante alega viclacdo aos arts. 3° e 30, da
Lei n® 8.666/93, a qual, de pronto, adianto que incorreu na espécie.
Explico.

A Lei n® 8.666/93 veio regular a contratagdo de obras, servicos
€ compras, dentre outros, instituindo, para tanto, procedimento
administrativo vinculade, destinado & obter melhor pPreposta para o
contrato de interesse da Administragéo.

Neste sentido, por forga do art. 3°, deve atender aos principios
basiceos da iscnomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promogao do desenvolvimento nacional sustentavel
e sera processada e julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessocalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculacgdo ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos
que lhes sdo correlatos.

Dito isso, cabe destacar que a Administragdo Publica nio pode
criar exigéncias editalicias que visem direcionar o certame e/ou
restringir a competitividade do mesmo, sem qualquer respaldo legal.

N&o obstante as razsdes da impugnante, nio se pode ignorar gue
regras podem e devem incidir na especificacio do objeto, como, alias,
acontece em produtos que possam implicar em dano a satde publica.

O art. 30, IV, da Lei n° 8.666/93, neste sentido dispée:

"Art. 30. A documentacédo relativa a4 qualificagdo técnica
limitar-se-4 a:

(...)

IV - prova de atendimento de requisitos previstos en lei
especial, quando for o gaso.”

Ainda que as exigéncias de qualificacdc técnica sejam
consideradas do tipo numerus clausus, nio podemos olvidar que o art. .
30, IV, permite 3 exigéncia de documentacdo niao constante da Lei de *%
Licitagées, desde que previstos em Lei Especial.

Marcal Justen Filho ensina gue:
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"O exercicio de determinadas  atividades ou funcionamento de
certos bens se encontram disciplinados em legislacgdo especifica.
Assim, hd regras acerca da fabricacdo e comercializacdo de
alimentos, bebidas, remédios, explosivos, etc. essas regras
tanto podem constar de lei como estar explicitas em regulamentos
executivos. Quando o objeto do contrato envolver bens ou
atividades disciplinados por legislacdo especifica, o
instrumento convocatério deverd reportar-se expressamente as
regras correspondentes. ”

Dito isso, as Agéncias Reguladoras, como & o caso da ANVISA,
guando, no exercicio de suas competéncias, editam normas
(resolug@es), estas possuem forca de lei, eis que como supra
destacado, as resolugdes sdo partes do processo legislativo.

O potencial perigo de dano a satde publica é de tal relevancia
que a Lei n® 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, assim
estabelece em seu art, g§°-:

“Art. 8° Incumbe 3 Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar ©s produtos e servigos que
envolvam risco a satide publica.

§ 1I° Consideram-se bens e pbrodutos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias,;”

Com efeito, analisando detidamente o dispositivo legal supra,
Os medicamentos de uso humano, devem ser regulamentados, controladoeos
e fiscalizados pela ANVISA.

Dentre as competéncias da ANVISA previstas na Lel supra, os
arts. 7°, III, IX, X e XV:

"Art. 7° Compete 3 Agéncia proceder & implementacdo e a execugdo \
do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo: by

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as Tt
politicas, as diretrizes € as ag¢bes de vigildncia Sanitdria;
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IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
drea de atuacsdo;

X = conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
braticas de fabricagdo;

XV - proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializagdo de brodutos e insumos, em caso

de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente &
saude;”

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

Segundo art. 2°, III, da Lei n° 9.782/99, detém competéncia
Para normatizar, controlar e fiscglizar produtos, substancias e
Servigcos de interesse para a saude pelo que a sua abrangéncia & de
cardter nacional.

A Lei n® 6.360/76, que trata da Vigilancia Sanitdria a que ficam .
sujeitos os medicamentos, estabelece em seus arts. 12 e 17:

"Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registradc no Ministério da Saude.

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sers
negado sempre gue nédo atendidas as condi¢des, as exigéncias e
OS procedimentos para tal fim brevistos em lei, regulamento ou
instrucdo do orgdo competente.”

A Lei ne° 6.360/76, estabelecey alguns requisitos para
comercializacdo de medicamentos e afins, visando acima de tudo
protegdo aos usuarios destes produtos.

U W

Com a revogacido do Decreto n° 79.094/77, que tratava do
certificado de boas praticas, pelo Decreto n® 8.077/2013, a ANVISA
@ o Ministério da Satde Passaram a ter plena competéncia para tracar
normas e impor algumas restrigdes.

Conjuntamente ao Decreto n° 8.077/2013, houve a edig@o da RDC g
n°® 39/2013, da ANVISA, que trata exclusivamente dos Procedimentos
administrativos Para concessio da Certificacido das Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagemn.
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O art. 2°, da RDC n° 39/2013, dispde que: “Esta Resolugdo se
aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos para Salde,
Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e
Insumos Farmacéuticos localizadas enm territério nacional, no
Mercosul ou em outros paises e as empresas armazenadoras,
distribuidoras e im ortadoras de Medicamentos, Produtos ara Saude
e Insumos Farmacéuticos localizadas em territério nacional.” (grifei
e sublinhei)

Essa RDC, vai ao encontro acerca do tema abordado no art. 5%
da Portaria n° 2.814, do MS, publicada em 1998§:

"Art. 5° Nas compras e licitagdes puiblicas de medicamentos,
realizadas pelos Servigos prdprios, e conveniados pelo SUS,
devem ser observadas as Seguintes exigéncias:

IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria
de Vigildncia Sanitdria, ou cdpia da publicagdo ne D.O.U.”

A portaria supra impde um dever & Administracdo Publica
Municipal, devendo ser observada. 2 exigénecia do certificado de boas
préaticas nas licitagdes de produtos médicos & uma pratica comum,; vez
gue a Resolugdoc 59, da ANVISA, estabelece que:

"Art, 1P = Determinar a todos fornecedores de produtos médicos,
O cumprimento dos reguisitos estabelecidos pelas “Boas Prdticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos”, conforme Anexo I desta
Resolugdo.

§ 1° 0s estabelecimentos que armazenem, distribuam ou
comercializem produtos meédicos deverdo, igualmente, cumprir o
previsto no Anexo I desta Resolugdo, no gue couber,

$ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco a
saude da pPopulagido, alcancados belo Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria - SNVS e indicados bela Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitdria ANVS, equiparam-se a@0s produtos médicos
referidos neste artigo, estando Sujeitos as disposicdes desta
Resolugcdo. ”

A exigéncia do CBPDA j& foi objeto de manifestagio da Corte de
Contas do Estado do Mato Grosso do Sul, sendoc o voto favoravel a
exigéncia do mesmo em licitagdes publicas. Sendo veja-se:

ACORDAO DO TRIBUNAL PLENO:ACOO~G.ICN~242/2015
PROCESSO TC/MS:TC/5153/2015
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PROTOCOL0O:1585685

ORGAO: PREFEITURA MUNICIPAL DE CAARAPG

DENUNCIADO:MARIO VALERIO

CARGO DO DENUNCIADO: PREFEITO MUNICIPAL

ASSUNTO DO PROCESSO: DENUNCIA

ORGEO JULGADOR: TRIBUNAL PLENO RELATOR:CONS. IRAN COELHO DAS
NEVES

DENUNCIANTE: CENTERMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EMENTA: DENUNCIA —PROCEDIMENTO LICITATORIO -PREGAO PRESENCIAL
-AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E/QU PRODUTOS HOSPITALARES -PRATICA
DE ATOS ADMINISTRATIVOS EM OFENSA A LEI DE LICITAQOES —RESTRICAOQ
AO CARATER COMPETITIVQO -HIPOTESES NAO CONFIGURADAS-EXIGENCIA DE
APRESENTACAO DE CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGCAO
E ARMAZENAMENTO —RESOLUCAO RDC N° 39 —ANVISA -EXERCICIO DO PODER Do
DISCRICIONARIO DO GESTOR PUBLICO -PRINCIPIO DA VANTAJOSIDADE -
IMPROCEDENCIA -ARQUIVAMENTO.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos relativos ao exame
da Denuncia formulada pela Empresa Centermed Comércio de
Produtos Hospitalares Ltda., por seus Representantes, em
desfavor do procedimento licitatério regulado pelo Edital do
Pregdo Presencial n° 010/2015, instaurado pelo Municipio de
Caarapé/MS, por autorizagdo do seu Prefeito Municipal, Senhor
Mario Valério, submetido a apreciacdo do Pleno do Tribunal de
Contas do Estado de Mato Grosso do Sul;

Os Conselheiros do Tribunal de Contas do Estado de Mato Grosso
do Sul, reunidos na 12 Sessdo Reservada do Tribunal Pleno
realizada no dia 29 de abril de 2015, em votagdo undnime, e
acolhendo o r. Parecer do Ministério Piblico de Contas, nos
termos do Relatério e Voto do Relator, e, em conformidade com
a Ata de Julgamento, que integram © presente, ACORDAM em:

1. CONHECER da presente Denuncia por atender aos pressupostos R
regimentais de admissibilidade, €, no meérito, pelo seu s
arquivamento por ndoc restar configuradas as hipéteses de !
restrigdo ao cardter competitivo do certame conforme levantadas 2
ne bojo da Dentncia formulada, wvisto que as exigéncias
editalicias se amoldam as disposigGes legais e tem por
finalidade tnica o zelo pela qualidade dos produtos e/ou
medicamentos objetos das futuras contratagdes, como bem anotou

© eminente Procurador Geral de Contas, incidindo, pois, a regra

do art. 127, I, “b”, do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo Normativa TC/MS n® 76/2013: 3
Z. Determinar a suspensiao do sigilo na tramitacio do presente -

F g

do seu objeto, uma vez que cumpridas as medidas cautelares
precedentes, nos termos do § 2° do art. 61, do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo Normativa TC/MS n° 76/2013;

Av. Getlio Vargas, 563 - CEP 99170-000 - Sertao/RS
Fone (54) 3345.1295 - 3345. 1836 | E-mail: pmsertao@sertao.rs.gov.br | Site: www.sertao.rs.gov.br




Estado do Rio Grande do Sul
Prefeitura Municipal de Sertso

3. Comunicar o resultado deste julgamento aos interessados, nos
termos do art. 50, I e IT, da Lei Complementar n° 160/2012 c/c
os arts. 96, I e 99, do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo Normativa TC/MS n°® 76/2013.

O TRF da 42 Regido, no mesmo sentido decidiu pela legalidade da
exigéncia: -

EMENTA: PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA. PROCESSO
LICITATORIOQ. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA ANVISA. VIGILANCIA
SANITARIA. 1. A exigéncia de apresentacdo do Certificado de
Boas Praticas da ANVISA pelos licitantes encontra respaldo na
legalidade (Leis n° 8.666/93 e 10.520/02), constituindo-se
também em elemento configurador da brecaugdo no trato com as
questdes que envolvem a satde dos pacientes. 2. Pode configurar
dano irreparavel & saQde puablica a aguisicdo de insumos médicos
ndo seguros, e causar dano ac Erério a aguisicdo dos mesmos em
regime de urgéncia, em face da suspensao da licitacido. (TRF4,
AG 2009.04.00.000247—4, QUARTA TURMA, Relatora MARGA INGE BARTH
TESSLER, D.E. 25/05/2009)

O TJ/AM, igualmente decidiu:

Processo: 2011.001923-0 Julgamento: 19/03/2012 Orgdo
Julgador:Terceira Cémara Civel Classe: Apelacdo Civel Ementa:
DIREITO ADMINISTRATIVO. APELAGCOES CIVEIS. LICITAGCAO PUBLICA.
COMPRA DE MEDICAMENTOS. ILEGAL EXIGENCIA EDITALICIA DE
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO E
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO ESPECIAL EMITIDA PELA ANVISA.
OFENSA A0 PRINCIPIO DA LEGALIDADE. DESCABIMENTO. SENTENCA
REFORMADA, RECURSOS CONHECIDOS, MAS PROVIDA APENAS A SEGUNDA
APELACAO. Relator: Des. Cldudioc César Ramalheira Roessing.
Publicacgdo: 26/03/2012

Com efeito, a administracao municipal de forma alguma est3
querendo restringir a participacio no certame licitatério, apenas
busca a qualificacdo e o controle dos produtos (medicamentos) gue
futuramente serso entregues aos municipes para o combate das mais P
variadas enfermidades.

De mais & mais, verifica-se que as mais variadas pessoas
juridicas de direito publico interno tém exigido o CBPF e CBPDA nos 3
certames licitatérios que wvisam a aguisicdo de medicamentos, *%
existindo a participagdc de varias licitantes dque atendem as 2
disposicées editalicias. Logoe, s.m.j. ndo hi gualguer restricdo de
competitividade no certame.
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Logo, improcede no ponto a irresignacdo da impugnante.

Do exposto, esta Procuradoria opina pelo conhecimento da
impugnacdo e, no mérito, pelo seu desprovimento, com o consequente
prosseguimento do certame licitatério nes termos do edital.

Contudo & consideracio superior.

Sertdo/RS, 09 de Abril de 2019.

Dr. Gilberto Capoani Junior
Procurador Juridico - QOAB/RS 74.736
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