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Ao
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO NORDESTE
DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PREGAO ELETRONICO n.° 01/2020
EDITAL N.° 01/2020
PROCESSO n.? 03/2020

Objeto: Impugnacfio ao edital

A Empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA., pessoa juridica, inscrita no CNPJ sob o n° 12.889.035/0001-02,
sediada da Rua Rubens Derks, N° 105, Loteamento Rubens Derks, Bairro
Industrial, Erechim/RS, por intermédio de seu representante legal, Sr.
Sedinei Stievens, brasileiro, solteiro, empresario, inscrito no CPF sob o n°
004.421.050-70, vem mui respeitosamente, com fulero no §2°, do art. 41, da
Lei n° 8666/93, em tempo habil, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL
DE ABERTURA DO CERTAME, pelos motivos de fato e de direito que
passa a expor:

I - DATEMPESTIVIDADE

A Lei 8.666/93 que instituiu normas gerais sobre licitagoes,
preceitua em seu art. 4, §2°, que:

“Decairé do direito de impugnar os termos do edital de
licitag@o perante a administragdo o licitante que nd@o o
fizer até o sequndo dia titil que anteceder a abertura
dos envelopes de habilitagdo em concorréncia, a
abertura dos envelopes com as propostas ém’eonyite, °
tomada de precos ou concurso, ou a realizacdo’de
leildo, as falhas ou irregularidades que viciariam esse
edital, hip6tese em que tal comunicac@o ndo terd efeito
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de recurso”.
Ainda, o edital refere na clausula 6.1 que:

6.1. As impugnagdes ao ato convacatorio do pregio seriio recebidas até 2 (dois)

digs tteis antes da data fixada para o recebimento das propostas, exclusivamente por
meio de formulério eletrénico.

V.

No caso em tela, a data e hora da abertura da sessdo publica para
abertura das propostas estd marcada para o dia 07/04/2020, com 0 que
prazo para interpor impugnacao seré até dia 03/04/2020.

II - DOS FATOS

A presente licitacdo foi instaurada pelo Consorecio Intermunicipal
da Regiio Nordeste, na modalidade de Pregao Eletrdnico n.° 01/2020, para
Registro de Pregos, visando o fornecimento de medicamentos para atender a
Secretaria de Satide e suprir as necessidades deste Ente Piblico, conforme
constados no referido edital.

Contudo, ao averiguar as condi¢des para participagdo no pleito em
voga, deparou-se a mesma com a exigéncia formulada nas condicoes de
classificacio da proposta do edital, na cléusula 11.3.4., item IV, que prevé
que:

Certificado de boas| praticas de Distribuicdo e Armazenamento,
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude.

Ocorre que tal exigéncia é ilegal, conforme reiteradamente ji
decidiu o Tribunal de Contas da Unifio — TCU e expressamente indicado no
manual intitulado “orientacées para aquisi¢des publicas de medicamentos”
do préprio Tribunal de Contas da Unido, de 01/12/2018, disponivel na
pégina https://portal.tcu.gov.br/biblioteca-digital/orientacoes-para-
aquisicoes-publicas-de-medicamentos.htm.

III — DO DIREITO

. No caso em tela, trata-se de licitagio que tem por objeti‘?g; a
aquisicio de medicamentos para atender as necessidades do Municipio. i

Entretanto, ao apreciar o edital, a Impugnante ;s Verificou a
existéncia de cliusula ilegal, constante nos documentos. exigidos para
qualificacdo técnica das empresas licitantes no edital, que restringe o carater
competitivo do certame, sem olvidar que ndo possui base legal para sua
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exigéncia.

No caso, é importante destacar que o Art. 30 da Lei Federal n.°
8.666/93 traz especifica os documentos referentes a qualificacdo técnica, nao
permitindo a exigéncia de documentos além dos descritos em seu
dispositivo, o qual assim dispoe:

Art.30. A documentagdo relativa a qualificacao
técnica limitar-se-a a:

I - registro ou inscri¢do na entidade profissional
competente;

II - comprovagdo de aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com 0 objeto da licitagdo, e
indicacdo das instalacdes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagio do objeto da licitagdo, bem como da
qualificacdo de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

IIT - comprovacéo, fornecida pelo érgao licitante, de
que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que
tomou conhecimento de todas as informacoes e das
condicbes locais para o cumprimento das obrigacoes
objeto da licitacdo;

IV - prova _de _atendimento de requisitos

previstos em lei especial, guando for o caso.

Veja-se que o inciso IV do Art. 30 da Lei n.° 8.666/93 até abre
espaco para exigir documentos que nao constem nos demais incisos do
citado dispositivo legal, para fins de qualificagdo técnica.

Contudo, tais requisitos devem constar expressamente
em lei especial.

No caso em tela, o dispositivo normativo invocado por este
Municipio nem de longe pode ser tratado como lei especial, vez que ndo se
trata de Lei, em sentido estrito, porquanto é apenas uma Resolugio da
Anvisa, a qual, ainda, ndo exige a existéncia de certificado de boas praticas
para o exercicio da atividade economica respectiva.

Sr. Pregoeiro, aqui a norma legal deve ser interpretada de forma
restrita, vez que o objetivo do certame é permitir a ampla competitividade e a
obtencio da melhor proposta, além de que Lei em seu sentido mais
adequado, para a espécie, é o fruto de elabora¢do do Poder Legislativo,’ndo
podendo, por isso, resolucdes serem tratadas como lei especial;para fins do
Art. 30, inciso IV, da Lei n.© 8.666/93. 4" oy
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Além do mais, o dispositivo invocado, nem de longe enseja'o dever
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de incluir tal previsdo como qualificagdo técnica das empresas licitantes, até
porque ndo trata de tal assunto e, ainda, sequer € requisito legal, para o
exercicio da atividade de distribuicio de medicamentos, possuir
tal certificado, com o que a exigéncia, conforme sera demonstrado, além
de ilegal, frustra, de forma indevida, a competitividade do certame.

Em verdade, nio ha nenhuma disposi¢ao normativa, nem sequer
infra legal, que exija como qualificagio das empresas licitantes, até porque
ndo tratam de tal assunto, possuir certificado de boas priaticas de
armazenamento e distribuicio de medicamentos, com 0 que a
exigéncia, além de ilegal, frustra, de forma indevida, a competitividade do
certame, vez que tal certificado néo & e nunca sera requisito para o exercicio
da atividade empresarial de comercializacio de medicamentos, incluindo,
por Gbvio, a armazenagem € distribuicao.

O certificado é apenas uma espécie de prémio, sendo que ndo quer
dizer que quem ndo tem 0 certificado nio pratica as boas praticas, porquanto
o certificado ndo se constitui em requisito do exercicio da atividade
econdmica, até porque, invariavelmente, todas as empresas do ramo devem
atender os requisitos legais para o exercicio da atividade e, ainda, sdo alvos
de fiscalizacdo da vigilancia sanitaria, com 0 que é nitido que exigir tal
certificado ndo tem razdo juridica.

Aliss, nio hi exigéncia alguma de que as empresas do ramo
possuam o certificado para o exercicio da atividade econdmica respectiva de
armazenagem e distribui¢do de medicamentos, porquanto, como dito, trata-
se de uma espécie de prémio.

Por isso, nio ha base legal para fundamentar tais exigéncias,
sendo que, inexistindo base legal, a exigéncia é, por 6bvio, ilegal, vez que é
consolidado o entendimento que os requisitos de habilitacio/participagdo
devem possuir previsio legal em sentido estrito, sendo que exigir tal
certificado ainda que na fase de execucdo se revela ilegal.

. Nesse sentido, é o entendimento de outros Tribunais Patrios, in
verbis:
Ementa: AGRAVO DE INSTRUMENTO. LICITACAO

E CONTRATO ADM:TNISTRATIVO. MANDADO DE
SEGURANCA. EXIGENCIA DE DOCUMENTO NAO
PREVISTO NOS ARTS. 27 E 28 DA LEI N° 8.666/93.+
DESCABIMENT 0. PRINCIPIO DA AMPLA .
CONCORRENCIA. A Lei 8.666/93 dispde, em seu b -
artigo 27, que, para ahabilitacdo nas licitacdes . serd :
exigido dos interessados, exclusivamente,
documentacgao relativa a habilitagao juridica,
qualificacio técnica, qualificagdo econdmieo-financeira,
regularidade fiscal e trabalhista e o gﬂﬁmpﬁfmento do
disposto no art. 7°, XXXIII, da Consﬁtuig&dfederal;
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De outro lado, o artigo 28 da Lei 8.666/93 dispde quais
os documentos relativos a habilitacio juridica. Da
leitura do artigo supra, verifica-se que O Alvara de
Localizacdo e Funcionamento ndo estd previsto
no rol taxativo do respectivo artigo. A exigéncia, no
Edital, de documentos nao elencados nos artigos da Lei
8.666/93 acaba por ferir o principio da ampla
concorréncia, principio este norteador da respectiva
lei, visto que o objetivo méximo é o de primar pela
acessibilidade e competitividade. AGRAVO DE
INSTRUMENTO PROVIDO. (Agravo de Instrumento,
N° 70077334019, Primeira Camara Civel, Tribunal de
Justica do RS, Relator: Newton Luis Medeiros
Fabricio, Julgado em: 13-07-2018)

DIREITO ADMINISTRATIVO. LICI TACAO. PREGAO.
COMPRA DE MATERIAL MEDICO. EXIGENCIA DE
CERTIFICADO DE  BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO. AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL.
ELIMINACAO INSUBSISTENTE. I A falta da lei
M&ML’—’—M
MWMM
do licitante com base na exigéncia de
Certificado de Boas prdaticas de Fabricacdo —
CBPF. II. O artigo 7°, inciso X, da Lel 9.782/99, ndo
corresponde 4  exigéncia de complementacdo
normativa contida no artigo 3o da Lei de Licitagoes,
porquanto versa tao somente sobre as atribuicdes da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA.
IIT. Recurso e remessa necessaria desprovidos. (TJ-DF
20140111033078 0024088-91.2014.8.07.0018,
Relator: JAMES EDUARDO DA CRUZ DE MORAES
OLIVEIRA, Data de Julgamento: 11/05/2016, 49
TURMA CIVEL, Data de Publicagdo: Publicado no
DJE : 08/06/2016 . P4g.: 342/363)

Ainda, convém dizer que a exigéncia se reveste de ilegalidade, ante
‘a inexisténcia de previsdo legal especifica, afrontando-se o art.
30, inciso 1V, da Lei 8.666/1993: b) a necessidade de interpretar
restritivamente o Estatuto das Licitacdes quanto as exigéncias - ..
de habilitacdo., em apreco a ampliacao da competitividade dos
certames _promovidos pela Administracio Piblica;: ¢) a
imprestabilidade de o CBPF_garantir o cumprimento das
obrigacoes assumidas pelo particular perante o Poder Piiblico: e
d) o carater excessivo da exigéncia do CBPF, em razdo de o .
efetivo registro de medicamentos pressupor a adocio prévia,
pelo fabricante. das boas praticas de tabricagiia','...';jconforni:e
destacado no Acodrddo 4.788/2016, do TCU. ¢
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Eis a ementa do acérdio 4.788/2016 do TCU, in verbis:

SUMARIO: REPRESENTACAO. MINISTERIO DA
SAUDE. PREVISAO EM NORMATIVO INTERNO DE
EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO E CONTROLE COMO REQUISITO
DE HABILITACAO TECNICA NAS LICITACOES DE
MEDICAMENTOS. IMPOSSIBILIDADE LEGAL DE
CRIAR NOVOS REQUISITOS PELA VIA INFRALEGAL
ALEM DAQUELES PREVISTOS NO ;XRT.H 30 DA LEI
8.666/1993. MANIFESTACAO DO ORGAO ALEGOU
QUE O DISPOSITIVO SE ENCONTRA EM DESUSO.
OUTRAS CONSIDERACOES ACERCA DA FORMA
COMO DEVE SER GARANTIDA A QUALIDADE E
SEGURANCA DOS MEDICAMENT 0S 4DQIIIRIDOS.
PROCEDENCIA. DETERMINACAO AO ORGAO PARA
ADEQUACAO DO NORMATIVO. ARQUIVAMENTO.

1. E exaustiva a lista de requisitos para habilitagao
téenica de licitantes previstos no art. 30 da Lei
8.666/1993, sendo impossivel a definicdo infralegal de
novos requisitos.

(TCU - Primeira Camara — Grupo I — Classe VI,
Representagdo, processo TC 001.103/2015-6, julgado
em 19/7/2016)

Ali4s, este é o entendimento consolidado do Tribunal de Contas da
Unido' que recentemente (em 01/12/2018) editou publicagao intitulada
orientacbes para aquisicoes publicas de medicamentos, em que,
expressamente consigna a ilegalidade da exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e também, por decorréncia logica, do Certificado de
Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenamento (CBPDA), que é exigido
no presente certame, porquanto, inclusive, tal documento sequer €
obrigatério para o regular funcionamento das distribuidoras, quanto mais
seria para participar em processos licitatorios, sendo que tal exigéncia, além
do mais, de forma alguma selecionaria empresas melhores, mas
tio somente restringiria o carater competitivo.

Sr. Pregoeiro nunca é demais lembrar que invariavelmente na
aquisicio de medicamentos os Municipios utilizam de recursos federais para. . -
aquisicio de medicamentos, com 0 que podem ser alvos :de
fiscalizacio do TCU ou, ainda, podem ter seus editais e processos
licitatérios denunciados perante aquela corte de Contas, razao pela
qual devem observar o entendimento daquele Tribunal de Contas.

‘https://portal.tcu.gov.br/biblioteca—digital/orientacoes—para-aqur;é_icoes:pi;_l)licas-
de-medicamentos.htm, consulta em 02/01/2020. i i,
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Alis, o TCU ja pacificou entendimento de que:

Mo caso especifico da aguisicao de medi-
camentos, muitos edifais ncieem, Inade-
quadamente, & Apreseniacan do Certificado
de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) como
critérip de habilitacao. A errdnea inclasao
desse tipo de clausula pode ter decorrido
do disposto na Portaria GMIMS 281401008,
altersda pela Portaria GM/MS 3.766/19098,
segundoc a qual:

Art. 5% Naus compras e licitactes
publicas de msdlmrmendos,
realizadas pelos servigos pro-
prios, cnveniados e contrata-
dos do SUS, devem ser obser-
vadas as segulnies exigéncias:
i

M - Certiflcado de Boas Pratl-
cas de Fabricacio por linha de
produciofprodutos,  emitido
pela Secretwia de Viglhnca
Sanitiria do Ministério da Sah-
de; (-}

Essa exigéncia A fol objeto de represantagao
no TCU, a fim de que fosse dado tratamento

sistémico e undorme 5o tema, considerando S
i %
QUtTas represeniaplies que qUESTONETE U2 B W,
\egalidade, bem comao 3 presengs desse tipd o .
de requisigio em editais anzlisados em audi- —
torias realizadas pelo TCUL r;w;";'l - j“’“’,y % _&’:,.,:#;u
Veja-se que a publicaciio intitulada orientacdes ;parcf’if quisicdes
ptiblicas de medicamentos do TCU, cuja copia parcial segue em%%.e{xo, Iﬁ &
v o Psi
- B -

— T
o L L
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pagina 73 da publicacao diz que:

No mesmo sentido do CBPF, outro tipo de documento que nio pode ser
exigido como critério de habilitacio é o Certificado de Boas Praticas de
Distribui¢io e/ou Armazenagem (CBPDA). O CEPDA € o docurmento emi-
tido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre
corn as boas praticas de distribuicgo e armazenagem ou boas praticas
de armazenagem dispostas na legislacao.

“As empresas produtoras de produtos sujeitos a vigiléncia sa-
nitaria devem, obrigatoriamente, cumprir com as Boas Prati-
cas, seguindo os procedimentos & praticas estabelecidos em
normas especificas da Anvisa. Entretanto, nio é obrigatorio
gue as empresas tenham Certificado de Boas Praticas para
seu regular funcionamento” (Disponivel em: <http://portal
anvisa.gov.br!registms~e-autorizaceesfempresaslcbpda/
informacoes-gerais>. Acesso em: 6 set.20 18).

Outro documento que afronta os critérios de habilitac&o técnica previs-
tos na Lei 8.666/1993 é a Declaracao de Credenciamento Junto as Empre-

Tribunal de Contas da Uniao

Além disso, Sr. Pregoeiro, qual o sentido de os 6rgaos publicos
exigirem tal certificado como requisito de habilitacio/participacdo ou
execucao contratual, quando os mesmos, em Ssua grande maioria, ndo
possuem o _certificado de boas praticas de distribuicdo e armazenamento,
nem sequer as transportadoras, em sua grande maioria ndo possuem,
sendo que os medicamentos permanecem, na maioria das vezes, mais tempo
armazenados nas _dependéncias dos érgdos pablicos do que nas
distribuidoras de medicamentos (empresas).

Dependéncias estas que, em uma boa parcela ndo sao devidamente
adequadas e, ainda, com raras excegdes Nao se equiparam as instalagoes'as
empresas distribuidoras de medicamentos como a Autora, a qual possui
deposito adequado para armazenagem de medicamentos, com temperaturas
monitoras e controladas de forma automatizada, sendo que sio devidamente
adequadas para manter os medicamentos e produtos médico-hospitalares de
acordo com suas exigéncias de salubridade. g,

nh

§
ol i £

Ainda. as empresas licitantes e seus depositos itros _de
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armazenagem sdo_alvo de constante fiscalizacdo dos oOrgdos vigildncia
sanitaria, diversamente dos locais que os érgios publicos, em boa parcela,
armazenam os medicamentos.

Exceléncias, a exigéncia de tal certificado teria, teoricamente,
como fundamento a preocupagao com o armazenamento dos medicamentos,
em toda a sua cadeia.

Contudo, niio faz sentido exigir enorme preocupag¢do justamente
de quem tem o dever legal de atender as exigéncias técnicas de armazenam €
distribuicio _do medicamento €, por outro lado, desconsiderar todo o
caminho que o medicamento PErcorre até ser dispensado ao paciente.

orquanto. depois de produzido ele é transportador até uma distribuidora. a
qual armazena o medicamento até venha a entrega-lo ao um 6rgio pablico
e/ou estabelecimento de satide. o qual, de igual forma, irA armazenar o
medicamento e, depois de algum tempo, que pode demandar meses, sera

utilizado.

Ou seja, ndo se mostra razoavel exigir certificado de boas praticas
de distribuicio e armazenamento de quem deve atender aos requisitos
técnicos e legais para exercer justamente a atividade econdmica de
armazenamento e distribui¢io de medicamentos.

Em outras palavras a impugnante e outras empresas tem que
cumprir com as boas praticas de distribuicio e armazenamento Ppor
decorréncia de sua atividade econdmica e, porquanto, sem isso nao teriam
autorizacio (licenca) para funcionamento.

Por outro lado, na cadeia do medicamento, 0s 4rgaos piblicos com
raras excecoes, além de também ndo terem o certificado de boas praticas de
distribuicdo e armazenamento, ndo possuem locais adequados e fiscalizados
para armazenar os medicamentos.

Por isso, nio se mostra razoavel exigir o além do devido e exigido
das empresas licitantes, isto é, exigir documento que ndo ¢é obrigatorio para o
exercicio da atividade e, por outro lado, ndo possuir local adequado para o
recebimento e armazenamento de medicamentos.

Além dos argumentos deduzidos, convém dizer que a exigéncia,
além de nio ter base legal, viola os principios da proporcionalidade « .

(razoabilidade), da economicidade, da proposta mais vantajosa, tornando-se
ilegal a exigéncia, porquanto o artigo 3°, caput, da Lei n.° 8.666/93
prescreve que:

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir _a
observancia _do principio constitucional da
isonomia, a selecao da proposia mais

vantajosa para a administracdo e a promogao do

&
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desenvolvimento  nacional sustentavel e serd
processada e julgada em estrita conformidade com 0s
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagao  ao
instrumento convocatoério, do julgamento objetivo e dos
que lhes sdo correlatos.

0 inciso I, do paragrafo primeiro, do artigo 3° do referido diploma
legal, estabelece que:

«s 1¢ E vedado aos agentes ptiblicos:

I - admitir. prever, incluir ou tolerar, nos atos
de conveocacdo, clausulas ou condicoes gque
comprometam, restrinjam ou frustrem o_seu
cardter _competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para 0
especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos
§§ 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23
de outubro de 1991; (Redacdo dada pela Lei
n? 12.349, de 2010)”

Ainda, o paragrafo quinto do artigo 7° do referido diploma legal
estabelece que:

“s 50 i vedada_a_realizacido de licitacao cujo
objeto inclua bens e servicos sem similaridade
ou de marcas, caracteristicas e especificacoes
exclusivas, salvo nos casos em gue for
tecnicamente justificavel, ou ainda quando o
fornecimento de tais materiais e servicos for feito sob o
regime de administracao contratada, previsto e
diseriminado no ato convocatorio.”

No caso em tela, como visto ja pacifico pelo Tribunal de Contas da
Unido, sendo que tanto é pacifico o tema, que consta em recente publicagdo
orientava aos 6rgios da Administracdo Publica, em anexo, que a exigéncia de,
certificados de boas praticas ndo tem base legal, restringe 0 carater
competitivo e, ainda, € imprestavel para garantir o atendimento’ das
obrigacdes contratuais, vez que sequer é requisito para o exercicio da
atividade, sendo que o exercicio da atividade ja pressupde, por si €6, emuque
pese ndo possuir, o atendimento e adocdo de boas praticas; véz.que a
fiscalizacdo das empresas se da pelos 6rgaos sanitarios competentes. B, b

Alias
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do Grande do Sul também é nesse sentido, tanto é que dessa

forma que, nos autos do processo n.° 1070-0200/20-4,
determinou a suspensio de processo licitatério, em razio de tal
exigéncia, sendo que somente veio a revogar dada a situacio do
avanco do coranaviruse a demora que o julgamento do mérito do

rocesso levaria, podendo atrasar de sobremaneira a aquisi 30 €
medicamentos.

Contudo, o TCE/RS j4 manifestou o mesmo entendimento do
TCU, com o que requer seja retirado do edital a exigéncia de certificado de
boas praticas de distribuigao e armazenamento, sendo que a licitante, caso
nio seja retirado, nao deixara de representar perante o TCE/RS.

Por isso, requer seja afastada a ilegal exigéncia contida na clausula
11.3.4, item IV, do edital que exige a apresentacdo de certificado de boas
praticas de armazenamento e distribuicao de produtos (CBPDA), como
critério de qualificacio técnica para habilitacdo, pelos fundamentos acima
deduzidos.

IV — DOS PEDIDOS

ANTE O Ez(POSTO, requer seja recebida e processada a
presente IMPUGNACAO, em todos os seus termos, a fim de que seja
excluido do edital o requisito de habilitagdo, concernente a qualificacdo
técnica, constante na “cliusula 11.3.4, item IV, do edital”, que exige
certificado de boas praticas de distribuicéo e armazenamento (CBPDA), ante
a evidente ilegalidade da exigéncia, pelos motivos acima postos.

Erechim/RS, 27 de marco de 2020.
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Lei 8.666/1993
veda a
adog¢do, nos
atos de convocacdo, de
cldusulas ou condigoes
que comprometam,
restrinjam ou frustrem
o cardter competitivo
da licitacdo. Nesse i
sentido, as exigéncias
de habilitacdo do
edital devem se
limitar ao disposto
na Lei de Licitacoes,
ndo sendo permitido
o estabelecimento de
cldusulas desnecessdrias
e/ou restritivas ao

cardter competitivo.
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No caso especifico da aquisicao de medi-
camentos, muitos editais incluem, inade-
quadamente, a apresentagao do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) como
critério de habilitacdo. A errdnea inclusao
desse tipo de clausula pode ter decorrido
do disposto na Portaria GM/MS 2.814/1998,
alterada pela Portaria GM/MS 3.765/1998,
segundo a qual:

Art. 5° Nas compras e licitacoes
publicas de medicamentos,
realizadas pelos servicos pro-
prios, conveniados e contrata-
dos do SUS, devem ser obser-
vadas as seguintes exigéncias:

()

11 - Certificado de Boas Prati-
cas de Fabricacdo por linha de
produgao/produtos, emitido
pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Sau-
de; (..).

Essa exigéncia ja foi objeto de representacao
no TCU, a fim de que fosse dado tratamento
sistémico e uniforme ao tema, considerando
outras representagdes que questionaram sua
legalidade, bem como a presenca desse tipo
de requisicio em editais analisados em audi-
torias realizadas pelo TCU.

No ambito do Acérddo 4.788/2016-TCU-Pri-
meira Camara, o Ministro Relator Bruno Dan-
tas asseverou, no voto condutor do julgado,
que o Ministério da Saude, ao ser diligencia-
do, esclareceu que:

Tribunal de Contas da Unido
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o5. Critérios de habilitagio indevidos

4.1. O CBPF ¢ exigido para fins de aceitacdo, pela Adminis-
tracdo, dos produtos adquiridos (obrigacao contratual da
empresa fornecedora) e, nac mais, como requisito de ha-
bilitacdo nos procedimentos licitatérios, em consonancia
com o disposto no art. 30 da Lei 8.666/1993, 0 qual nao in-
cluiu os certificados de qualidade entre a documentagao
passivel de ser exigida para efeitos de qualificacdo tecnica
nas licitacdes publicas;

4.2.0 CBPF é indispensavel para o registro de medicamen-
tos. Desta forma, ainda que ndo seja exigido 0 CBPF no
momento de habilitacio dos licitantes, 08 fabricantes dos
medicamentos devem observar os requisitos para a certi-
ficacao previstos na RDC/ANVISA 39/2013, haja vista ser
expressamente proibida a industrializacdo, a exposi¢do a
venda ou a entrega ao consumao de medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e correlatos, sem o devido registro
perante o Ministério da Satide, de acordo com o definido
no art. 12 da Lei 6.360/1976. (grifo nosso)

Além da auséncia de previsao legal, a exigéncia do CBPF, na fase de habi-
litacio, ndo garante a qualidade do medicamento. Também ndo significa
que os produtos fomecidos serao fabricados na vigéncia do certificado.
Ainda segundo o voto do Ministro Relator, no mencionado acérdao:

9. Na verdade, conforme parecer do érgdo juridico do Mi-
nistério da Satde, transcrito na instrugéo que compae o Re-
latério precedente em seu § 15, compreende-se que a previ-
sd0 do CBPF no rol dos requisitos de qualificacdo técnica se
mostra inservivel para os fins que a justifica, uma vez que 0s
padrdes de qualidade dos medicamentos e demais insumos
aplicados nos servigos de saude nao sao assegurados com a
exigéncia de apresentacao do CBPF quando da habilitagao
dos licitantes. Vale destacar os seguintes excertos:

‘25, Ademais, além da inexisténcia de previsao legal para a

exigéncia do CBPF como requisito de habilitacao, esta Con-
sultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se posicio-

Tribunal de Contas da Unidao
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nou no sentido de que a simples exigéncia de Certificado
de Boas Praticas de Fabricagdo, s.m.j., nao garante, por si,
a qualidade do medicamento. Alias, nem mesmo significa
que os produtos fornecidos serao fabricados na vigéncia
do certificado, ou que o certificado permanecera vigente
durante toda a fase de execugdo!

Em decisio, esta Corte de Contas determinou ao Ministério da Saude que
adequasse seus normativos infralegais, visando a excluir os dispositivos
que instituam o CBPF como requisito de qualificagdo ouhabilitacao técni-
ca dos licitantes nos procedimentos licitatérios para cornpra de insumos
empregados Nos Servicos publicos de saude (Acérdao 4.788/2016-TCU-
_Primeira Camara, de Relatoria do Ministro Bruno Dantas).

Recentemente, o Ministério da Saude, considerando o referido Acordao,
revogou o inciso III do art. 5° da Portaria GM/MS 2.814/1998, excluin-
do, assim, o CBPF como requisito de qualificagao ou habilitac@o técnica
(Portaria GM/MS 2.894/2018).

No mesmo sentido do CBPE, outro tipo de documento que nao pode ser
exigido como critério de habilitacao € o Certificado de Boas Préticas de
Distribuicio e/ou Armazenagem (CBPDA), O CBPDA & o documento emi-
tido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre
com as boas praticas de distribui¢do e armazenagerm ou boas praticas
de armazenagem dispostas na legislagao.

“As empresas produtoras de produtos sujeitos a vigilancia sa-
nitaria devern, obrigatoriamente, cumprir com as Boas Prati-
cas, seguindo os procedimentos e praticas estabelecidos em
normas especificas da Anvisa. Entretanto, nao é obrigatdrio
que as empresas tenham Certificado de Boas Praticas para
seu regular funcionamento” (Disponivel em: <http://portal.
anvisa.gov.br/registros-e—autorizacoes/empresas/cbpda/
informacoes-gerais>. Acesso em: 6 set. 2018).

Outro documento que afronta os critérios de habilitagao técnica previs-
tos na Lei 8.666/1993 & a Declaracdo de Credenciamento Junto as Empre-

Tribunal de Contas da Unido
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os. Critérios de habilitagao indevidos

sas Detentoras do Registro do Produto, que nio se confunde com a DDR,
tratada no capitulo anterior.

A jurisprudéncia deste Tribunal é assente quanto a ilegalidade em se
exigir, como critério de habilitacdo das empresas distribuidoras, a De-
claracdo de Credenciamento Junto as Empresas Detentoras do Regis-
tro dos Produtos (Acérdao 1.350/2010-TCU-Primeira Camara, de Rela-
toria do Ministro Weder de Oliveira; Acordio 140/2012-TCU-Plenario,
de Relatoria do Ministro Walton Alencar; e Acordao 718/ 2014-TCU-Ple-
nario, de Relatoria do Ministro José Jorge). Esse requisito estava dis-
posto no art. 5% § 3° da Portaria GM/MS 2.814/1998, que foi revogado
pela Portaria GM/MS 1167/2012, apés recornendacao deste Tribunal
20 Ministério da Satde (Acérdao 140/ 2012-TCU-Plenario, Relator Mi-
nistro Walton Alencar).

Apesar da ilegalidade em se exigir o cadastramento do distribuidor
no fabricante como critério de habilitacao, o art. 2° da Portaria GM/
MS 2.814/1998 estabelece que as empresas titulares de registro no
Ministério da Saude deverdo elaborar e manter atualizado cadastro
dos distribuidores, atacadistas e varejistas credenciados para a co-
mercializacio dos seus produtos, compreendendo o controle da mo-
vimentacio de seus produtos no mercado. O art. 3° consigna que 0s
distribuidores, as farmacias e as drogarias somente poderdo adquirir
medicamentos do titular do registro, ou daquele que detiver a auto-
rizacio legal especifica desse mesmo titular, para comercializagdo de
determinados lotes do produto.

Assim também dispde o art.13, inciso II, da Portaria da Secretaria de Vi-
gilancia Sanitaria - SVS do Ministerio da Saude 802/1998, a0 prever que
as empresas autorizadas como distribuidoras tém o dever de se abas-
tecer, exclusivamente, em empresas titulares do registro dos produtos.

Tribunal de Contas da Unido
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Acérdio

4,788/2016-TCU-12 Camara

Ministro Relator
Bruno Dantas

g9.2. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250,

inciso II, do RI/TCU, que:

9.2.1 adeque seus normativos infralegais (Portaria/GM/MS5 2.814), bem
como efetue gestdo junto as demais pastas responsaveis pela Portaria
Interministerial 128/2008-MPOG/MS/MCT/MDIC, visando a excluir os
dispositivos que instituam o Certificado de Boas Préticas de Fabricagao
como requisito de qualificagao ou habilitacio técnica dos licitantes nos
procedimentos licitatorios para compra de insumos empregados nos ser-
vicos publicos de saude (art. 5°, inciso I1I, da Portaria GM/MS 2.814/1998 €
art. 2°, §1°,da Portaria Interministerial 128-MPOG/MS/MCT/MDIC/2008).

Acérdio
140/2012-TCU-Plenario

Ministro Relator
Walton Alencar Rodrigues

1.7.Recomendar:

17.1. ao Ministério da 3aude, com fulcro no art. 250, inciso III, do Regi-
mento Interno/TCU, que revogue o § 3 do art. 5° da Portaria GM/MS

Tribunal de Contas da Unido
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0. Critérios de habilitacdo indevidos

2.814/1998, tendo em vista a inconstitucionalidade do dispositivo, ao
afrontar o art. 37, inciso XXI, da Carta Magna;

Nota: o referido paragrafo foi revogado pela Portaria GM/MS 1.167/2012.

Acordao Ministro Relator
718/2014-TCU-Plenario José Jorge

9.3.dar ciéncia ao (..) de que:

9.3.1 a exigéncia da apresentacdo de Declaracio de Credenciamento
Junto s Empresas Detentoras do Registro do Produto, identificada nos
(), afronta o disposto na Portaria GM/MS 1.167/2012, que IEVOgOU © §3°
do art. 5° da Portaria 2.814/ GM/MS/1998; no art. 37, inciso XXI, da Cons-
tituicdo Federal; e nos arts. 27 € 30, § 5°, da Lei 8.666/1993.

Acérddo Ministro Relator
1.350/2010-TCU-12 Cadmara Weder de Oliveira

g.2. determinar ao Ministério da Saude que se abstenha de exigir ou
de determinar a exigéncia, nas aquisicdes de medicamentos realiza-
das por seus servicos proprios ou outros participes do Sistema Unico
de Satde, de apresentacdo de Declaracao de Credenciamento Junto as
Empresas Detentoras do Registro do Produto, tendo em vista que tal
procedimento afronta o disposto no art. 30, § 5°, da Lei 8.666/1993 e nNo
art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal;

Tribunal de Contas da Unido
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Estado do Rio Grande do Sul
Tribunal de Contas do Estado
Gabinete do Conselheiro Renato Luis Bordin de Azeredo

Processo n.%: 1070-0200/20-4

Documento n.°: 007563-0299/20-1

Assunto/Natureza: Dentincia com pedido de medida acautelatoria

Entidade: Conséreio Intermunicipal de Saide da Regido Missoes do

Estado do Rio Grande do Sul - CISMISSOES

Em 14/02/2020, a Denunciante apontou irregularidade no Pregdo Eletrénico n°
01/2020, o qual objetiva “selecio de REGISTRO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS
HUMANOS, para 01 (um)ano”, requerendo que este Tribunal determine “gue nenhuma
empresa seja inabilitada no certame em tela. em razdio da néio apresentacfio de certificado de
boas praticas ou. caso ja inabilitada, seja procedida a suspensdo do processo licitatario, ATE
DECISAO DE MERITO DA DEMANDA:”. A denunciante se insurge quanto a exigéncia
supostamente ilegal no edital para a habilitagio das empresas licitantes, que restringiria
indevidamente a participagdo no certame apenas a empresas que possuam certificado de boas

praticas de distribui¢do e armazenamento.

Em 17/02/2020", foi deferida medida acautelatoria para determinar &

Cismissdes “a suspensdo do Pregdo Eletrbnico n® 01/2020, no_estagio em que $e encontrar.

assim como a formalizacdo de qualguer contrato dele decorrente. até o julgamento final deste

processo”, em analise perfunctéria.

Em 19/03/2020, a entidade apresentou esclarecimentos sustentando a
possibilidade de perigo inverso na demora do provimento final, uma vez que a licitagio visa
a0 fornecimento de medicamentos para 28 Municipios consorciados, requerendo a
reconsideracio da decisdo liminar, Afirma que o certame s¢ encontra suspenso cm fase
anterior 4 habilitagio dos participantes e defende a continuidade da licitagfio, com exclusdo

{30 somente da referida exigéncia, se for decidido pela sua irregularidade.

! Decisio encaminhada por e-mail em 17/02/2020 e disponibilizada no Didrio Eletrénico em 18/02/2020.

Processo
01070-0200/20-4

Pégina da
paca

1

Pega
2624990

DOCUMENTO DE
ACESSO RESTRITO
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Estado do Rio Grande do Sul
Tribunal de Contas do Estado
Gabinete do Conselheiro Renato Luis Bordin de Azeredo

Considerando que os envelopes de habilitagdo gstariam intactos e que O
pregoeiro teria afastado a alinea “¢” do item 9.3 do edital (exigéncia em andlise), quanto a
todos os que venceram lotes de licitagdo, “em face da cautelar deferida”, requer a preservagao
do certame na atual fase. Informa, ainda, que a denunciante participou de lances da licitagio
sem vencer qualquer item € que as demais empresas impugnantes, ndo participaram do

certame.
E o relatorio. Decido.
Preliminarmente, ha que se destacar a atual pandemia mundial de Coronavirus.

Em que pese ndo ter sido demonstrada a existéncia de normas especificas da
Anvisa tratando sobre a exigibilidade do Certificado em andlise, como disciplinado no
paragrafo tnico do artigo 2° da RDC n° 39/2019% bem como de decisdes judiciais ou de
outros Tribunais de Contas que pudessem afastar o entendimento do Tribunal de Contas da
Unidio exposado na decisdio referente a tutela de urgéncia concedida; entendo que a atual
situagdio emergencial, ou at¢é mesmo calamitosa, na saude do pais justifica a revogagio da

medida acautelatoria previamente imposta.

E isto porque o objeto da licitagio estd relacionado com a aquisi¢io de
medicamentos a serem distribuidos pelos 28 Municipios consorciados. Atualmente, ha
duvidas em relagio ao que podera ocorrer com o abastecimento ou 0 transporte nos proximos
meses, 0 que justifica, em virtude da potencial crise sanitaria evidenciada nesse momento, a
utilizagéio do principio do formalismo moderado em relagdo ao dispositivo que consta na Lei
de Licitagdes por ser imprescindivel garantir o direito fundamental a satde, nos termos do art.
6 da Constituicio Federal. Assim, a finalizagio do certame propiciara que a populagdo receba
o0s medicamentos com maior brevidade, evitando o agravamento de doengas e possibilitando

uma maior imunidade ao Coronavirus,

2 Ar2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos,
Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos localizadas em territorio nacional,
no Mercosul ou em outros paises e 4s empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamentos,
Produtos para Saide ¢ Insumos Farmacéuticos localizadas em temitorio nacional,

Paragrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas Praticas de Fabricagio ou do
Certificado de Boas Priticas de Distribuigdo e/ ou Armazenagem esta disposta em normas especificas da Anvisa
e ndo ¢ tratada nesta resolugao,

Assinado digitalmente por: Ana Cristina Moraes Warpechowski em 20/03/20.
confira a autenticidade do documento em www.tce.rs.gov.br. Identificador: PRE.25A7.A5F6.9B54.6A%9C. 2986.
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Ademais, no ambito desse Tribunal, entrou em vigor a Portaria n° 426 que
suspendeu as sessdes de julgamento entre os dias 20/03/2020 a 19/04/2020. Esta situagao,
acaso fosse mantida a cautelar, acabaria por prejudicar diretamente a celeridade a ser atribuida

a este expediente, mas também o exercicio do direito de contraditério ¢ ampla defesa.

Posteriormente aos tramites regulamentares, dar-se-a seguimento ao expediente

com a andlise do mérito.
Portanto, em face do exposto, decido por:
a) revogar, de oficio, a medida acautelatéria proferida neste expediente;

b) cientificar 0 Denunciado e o Denunciante sobre o inteiro teor da presente

decisdo;

¢) resguardar o sigilo do Denunciante, em respeito ao § 1° art. 106, do
RITCE;

d) cientificar o Ministério Piblico de Contas desta decisdo. nos termos do

dispositivo no inciso V11, art. 36, do RITCE; e

) encaminhar os autos  Supervisdo de Instrugdo de Contas Municipais para
suas consideragdes e, na sequéncia, a0 Ministério Publico de Contas para

emissio de parecer, conforme o inciso 11, art. 36 do RITCE.

A Diregdo de Controle e Fiscalizag@o para encaminhamentos.

Em 20/03/2020.

Ana Cristina Moraes Warpechovski
Conselheiro-Substituta
Coordenadora da Auditoria

/JHL
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BOLETIM N° 357 /2020 - SECAO|
EDITAL DE INTIMACOES

Nos termos do Regimento Interno e das Resolugoes 932/2012 e 1112/2019,
conforme o caso, deste Tribunal de Contas, o responsavel elou interessado abaixo
relacionado fica intimado da decisdo proferida no respectivo processo, observado
o prazo nela assinado.

PRAZO: 5 dias.

Relator: Cons. Pedro Figueiredo

Processo 13820-0200/18-0: Inspegéo Especial 2018 - 2019
Orgao: PM DE GARIBALDI

Intimado: Antonio Cettolin - Prefeito
pp.Bel. Fabiano Barreto da Silva
pp.Bel. Gladimir Chiele
pp.Bel. Leandro Jacociunas
pp.Bel. Roberto Chiele
Data da Decisdo: 04/04/2020
Decisgo: '(...) Indefiro, pois, por ora, a medida acautelatoria pleiteada. (...)"
Obs.: peca 2636414

O responsédvel elou interessado que assim desejar podera, preenchidos os requisitos legais
aplicaveis a matéria, solicitar a atuagéo de Defensor Publico para representa-lo nos processos de
competéncia deste Tribunal de Contas. Para tanto, devera entrar em contato com o representante
da Defensoria Publica designado para atuar junto ao TCE-RS pelo telefone (51)3210-9420 ou e-mail
(subjuridica@defensoria.rs.gov.br).

Porto Alegre, 06 de abril de 2020.
César Luciano Filomena,
Diretor-Geral.
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BOLETIM N° 359/2020 - SECAOI
EDITAL DE INTIMACOES

Nos termos do Regimento Interno e das Resolugdes 932/2012 e 1112/2019,
conforme o caso, deste Tribunal de Contas, o responsavel e/ou interessado abaixo
relacionado fica intimado da decisdo proferida no respectivo processo, observado
o prazo nela assinado.

PRAZO: 30 dias.

Relator: Cons. Renato Luis Bordin de Azeredo

Processo 16720-0200/20-5: Denuncia 2020
Orgao: CONS. INTERM. DA REGIAO NORDESTE

Intimado: Leomar José Foscarini - Presidente
Data da Decisao: 06/04/2020

Decis&o: "(...) considerando a atual situag&o de pandemia de coronavirus no pais, situagao excepcional e,
inclusive, considerada calamitosa no Decreto Legislativo n° 6 de 2020, defiro a medida
acautelatoria pleiteada, para que nenhuma empresa seja inabilitada no Pregao Eletrénico n°
01/2020, em razdo da ndo apresentagao de Certificado de Boas Préticas de Distribuicao e/ou
Armazenagem de Medicamentos, previsto no inciso IV do artigo 13 da RDC n° 39/2013.
Determino a urgente intimagao, inclusive por correio eletrénico, do responséavel pelo Consdrcio
Intermunicipal do Nordeste Riograndendese - CIRENOR para ciéncia e cumprimento desta
decisdo, bem como para, querendo, no prazo de 30 dias corridos, prestar esclarecimentos sobre
o contido nos presentes autos, juntando a documentagéo comprobatoria que considerar
pertinente. (...)"

Obs.: peca 2643431

O responsével elou interessado que assim desejar poderd, preenchidos osrequisitos legais
aplicaveis & matéria, solicitar a atuacao de Defensor Publico para representa-lo nos processos de
competéncia deste Tribunal de Contas. Para tanto, devera entrar em contato com o representante
da Defensoria Publica designado para atuar junto ao TCE-RS pelo telefone (51)3210-9420 ou e-mail
(subjuridica@defensoria.rs.gov.br).

Porto Alegre, 06 de abril de 2020.
César Luciano Filomena,
Diretor-Geral.
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BOLETIM N° 358/2020 — SEGAO Il

Sumula do 16° Termo Aditivo ao Contrato de Prestagao de Servicos n® 75/2014,
celebrado entre o Estado do RS, por intermédio do TCE-RS, e a Empresa RAFAEL
GOULARTE ORTIZ - ME, Processo n° 1378-0200/14-6. Obj.. o prazo de vigéncia
contratual previsto na Clausula |, item 1.2 do Contrato, fica prorrogado até a data de
11/04/2021 e; o prazo definido na Clausula IV, item 4.1, referente a entrega dos servigos,
fica prorrogado por 180 (cento e oitenta) dias. Base Legal: Art. 57, §1°, inciso V, da Lei
Federal n° 8.666/1993.

Sumula do 1° Termo Aditivo ao Contrato de Compra e Venda n° 26/2020, celebrado entre
o Estado do Rio Grande do Sul, por intermédio do Tribunal de Contas, e a Empresa RI-
COI-SAT COMERCIO E SERVICOS EM EQUIPAMENTOS DE AUDIO E VIDEO LTDA.
Processo n° 30198-0200/19-6. Obj.: fica substituido o modelo dos monitores do Item
1, lote unico, referente ao contrato n° 26/2020, Marca/modelo
LG/49VL5B para Marca/modelo LG/49VL5F. Base Legal: Art. 85, inciso |, “a" c/c o art. 58,
inciso I, ambos da Lei Federal n° 8.666/1993.

Publique-se.
Porto Alegre, 06 de abril de 2020.

Ceésar Luciano Filomena,
Diretor-Geral.
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