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Sertdo/RS, 23 de setembro de 2020.

JULGAMENTO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N.
03/2020, VOLTADO A AQUISICAO DE MEDICAMENTOS BASICOS.

Impugnante: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.

1. DA TEMPESTIVIDADE:

A impugnagédo interposta pela empresa INOVAMED
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA foi apresentada de forma tempestiva,

conforme previsdo do art. 41, §2°, da Lei n. 8.666/93, cumprindo, assim, o prazo legal
para processamento da presente impugnacéo.

2. DAS ALEGAGOES DA IMPUGNANTE:

Em apertada sintese, a empresa INOVAMED COMERCIO DE
MEDICAMETOS LTDA, apresentou impugnacg&o ao edital do Pregao Eletrénico n.
03/2020, o qual destina-se a aquisicdo de medicamentos basicos, suscitando
ilegalidade na exigéncia de apresentagdo de Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenamento, clausula 11.3.4, item IV do edital, entendendo que tal
requisito compromete a o carater competitivo do certamente.

Diante disso, a empresa impugnante requer a declaragao de
nulidade da clausula acima referida.
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PRELIMINARMENTE:

De imediato insta referir que inepta a impugnacgéo apresentada
pela empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. Primeiro, porque
refere que a ‘licitagdo foi instaurada pelo Conséreio Intermunicipal da Regiao
Noroeste, na modalidade de Pregéo Eletrénico n° 01/2020”, quando, em verdade,
trata-se de Pregéo Eletrénico n. 03/2020, instaurado pelo Municipio de Sertéo, para
aquisicao de medicamentos basicos.

INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

& inovamed e s

’ CNPJ 12.889.035/0001/02
hospitalar Inscricho Estadual 039/0157570
Fone: 54 3522-4273

de recurso”.

Ainda, o edital refere na cldusula 6.1 que:
6.1.»%&&%&”“%“2(&)
aum-mummmomdummpa
eletrénico.

No caso em tela, a data e hora da abertura da sessio publica para
abertura das propostas est4 marcada para o dia 07/04/2020, com o que
prazo para interpor impugnagio seré até dia 03/04/2020.

II - DOS FATOS

A presente licitagio foi instaurada pelo Consércio Intermunicipa
da Regido Nordeste,

PTEeCOS

ria de Sat’l prir as necessidades deste te Pﬁbli nfo

Segundo, porque o edital do pregdo eletrénico nio possui
‘clausula 11.3.4, item IV”, conforme refere a impugnante. O item 11 do edit

Pregéo Eletronico n. 03/2020 refere-se aos recursos administrativos, ndo pos
qualquer relagéo com a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Distribui éo\e
Armazenamento. Senao, veja-se:
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11. RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

11.1. Caber& recurso nos casos previstos na Lei Federal n.°®
10.520/02 e Decreto Municipal 3.198 de 25 de julho de 2007,
devendo o licitante manifestar motivadamente sua intencdo de
interpor recurso, através de formulario préprio do Sistema
Eletrdnico, explicitando sucintamente suas razdes, apbs a
realizacdo do julgamento da habilitac@o dos licitantes, por parte
do Pregoeiro.

11.1.1. A inten¢do motivada de recorrer é aquela que identifica,
objetivamente, os fatos e o direito que o licitante pretende que
sejam revistos pelo Pregoeiro.

11.2. Dpeclarado o vencedor, qualquer licitante poderéd manifestar
imediata e motivadamente a intencdo de recorrer, quando lhe sera
concedido prazo de 03 (trés) dias corridos para apresentag¢do das
razdes do recurso, ficando os demais licitantes desde logo
intimados para apresentar contrarrazdes em igual numeros de dias,
que comegardo a correr do término do prazo do recorrente, sendo-
lhes assegurada vista imediata aos autos.
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11.3. A falta de manifestacdio motivada do licitante importara a
decadéncia do direito de recurso e adjudicagdo do objeto pelo
Pregoeiro ao vencedor.

11.4. O recurso contra decisdo do Pregoeiro terad efeito
suspensivo.

11.5. O deferimento do pedido do recurso importard a invalidacido
apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

11.6. N3o serdo conhecidos os recursos interpostos apés os
respectivos prazos legais, bem como os encaminhados por fax,
correios ou entregues pessoalmente.

11.7. Decaird do direito de impugnar perante a Administracdo, os
termos desta licitac@o, aquele gue os aceitando sem objecdo, venha
apontar, depois do julgamento, falhas ou irregularidades que a
viciariam, hipétese em que tal comunicacdo n3o terd efeito de
recurso.

Desta feita, inepta a presente impugnacdo uma vez que
menciona como ente plblico o Consorcio Intermunicipal da Regiao Noroeste, e

Municipio de Sertéo, cita que o processo licitatério se deu na modalidade de regao
eletrénico n. 01/2020, quando na verdade nem estava habilitada para tal, e refer
clausula inexistente no edital.
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DO MERITO:

A titulo de zelo, passemos a analise do mérito da impugnagéo,
qual seja a suscitada ilegalidade da exigéncia de apresentagdo de Certificado de Boas
Praticas de Distribuicao e Armazenamento, constante no item 10.1.4, alinea “c” do
edital do Pregao Eletrénico n. 03/2020.

10.1.4. QUALIFICACAO TECNICA:

a) Alvarad Sanitario expedido pela Vigildncia Municipal ou Licenga
expedida pela Vigiléncia Sanitéria Estadual, em vigor, em nome da
licitante;

b) Autorizagdo de funcionamento - AFE, expedida pela ANVISA

B N S SRS S L o

(cosméticos/perfumes/produto de higiene), em vigor, em
conformidade com a Lei 9.782/99 e Medida Proviséria n°® 2190-34/01,

c) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento,
emitido pela Secretaria de Vigiléncia Sanitdria do Ministério da
Satde, preferencialmente numerado e destacado (grifado com marca
texto) o numero do item a que se refere; caso seja dispensado
deverd ser apresentado cépia autenticada do ato que isentou o
produto de tal documento);

38 Registro de cada medicamento classificado,
ANVISA, em plena validade;

expedido pela

dl) Para os medicamentos de notificagd3o simplificada devera ser
apresentada a notificagdo simplificada de acordo com a resolugdo
RDC 199 de 20 de outubro de 2006. Caso o produto esteja adastrado
na ANVISA como isento de registro ou registrado em outra
categoria, esta condigdo devera ser comprovada;

Observagdio 2: Medicamentos isentos de registro, deverdo estar
acompanhados de documentacdo comprobatéria de isengdo.

Considerando os principios constitucionais aos quaj
Administragéo Publica esta atrelada (art. 37, caput, da Constituigdo Federal), po

todos os concorrentes, observando os termos da lei.
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Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

(.

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras,
servigos, compras e alienagdes serdo contratados mediante processo
de licitag&o publica que assegure igualdade de condi¢des a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigagdes de
pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos
da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagéo técnica
€ econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigagdes.

Por sua vez, a Lei n. 8.666/93 visa regular a contratacao de
obras, servicos e compras, instituindo, para tanto, procedimento administrativo
vinculado, destinado a obter melhor proposta para o contrato de interesse da
Administragao.

Assim, por forca do disposto no art. 3° da legislagéo
supramencionada, a licitagdo deve observar os principios basicos de isonomia, a
selecdo da proposta mais vantajosa para a administragdo e a promogao do
desenvolvimento nacional sustentavel, devendo ser processada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, impessoalidade, moralidade,
igualdade, publicidade, probidade administrativa, vinculagdo ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo do que lhe s&o correlatos.

Porquanto, ndo podemos ignorar que regras podem e devem
incidir na especificagdo do objeto, como, alids, acontece em insumos que possam
implicar em danos a saude publica.

Quanto a isso, & o que dispde o art. 30, inciso IV, da Lei n.
8.666/93:

Art. 30. A documentagéo relativa a qualificagéo técnica limitar-s

()

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei espec
quando for o caso.
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Desta forma, ainda que os documentos de habilitagido
constantes na lei de licitagbes formem um rol exaustivo, ndo podemos olvidar que o
dispositivo legal acima mencionado, permite a exigéncia de documentagdo n&o
constante na lei de licitagdes, desde que previstos em lei especial.

Nesse contexto, surgem as Agéncias Reguladoras que, no
exercicio de suas competéncias, editam normas que devem ser obedecidas, por forca
das lei criadoras de cada entidade.

O potencial perigo de dano a salde publica é de tal relevancia
que a Lei n. 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, assim estabelece:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagéo sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias;

Ainda, dentre as competéncias da ANVISA, o art. 7° leciona:

Art. 7°¢ Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugéo
do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuacgao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas pratj
de fabricagao;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento,
distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em cas de
violag@o da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude; )
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Ou seja, a ANVISA pode determinar a exigéncia de
determinados requisitos para que os fabricantes, importadores e distribuidores de
medicamentos adotem para comercializar esses produtos.

Outrossim, com a revogacdo do Decreto n. 79.094/77, que
tratava do certificado de boas préaticas, pelo Decreto n. 8077/201 3, a ANVISA e o
Ministério da Salde passaram a ter plena competéncia para tragar normas e impor
algumas restrigées.

Juntamente com aquele ultimo Decreto foi editada a RDC
39/2013, que trata exclusivamente dos procedimentos administrativos para concessao
da Certificagao das Boas Praticas de Distribuigdo a/ou Armazenagem.

E o que dispde o art. 2° desta Resolugao:

Art.2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes,
Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos
localizadas em territério nacional, no Mercosul ou em outros paises e
as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de
Medicamentos, Produtos para Salde e Insumos Farmacéuticos
localizadas em territorio nacional.

Tal disposigéo vai de encontro ao previsto no art. 5° da Portaria
n. 2.814/98 do Ministério da Saude:

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

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha
de produgéo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéaria
do Ministério da Saude.

De outra banda, a emissao de “certificagdo de boas praticgs de
fabricagéo, fracionamento, distribuicdo e/ou armazenamento de medicameritos

insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosmeéticos, perfumes, produtos de\ \
higiene e saneantes” encontra-se regulada pela ANVISA, por meio da Resolugédo
Diretoria Colegiada (RDC) n. 66/2007. V
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Ao caso, importante referir que a exigéncia de Certificado de
Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento foi objeto de manifestagéo do
Tribunal Regional Federal da 42 Regigo e do Tribunal de Justica Gaucho:

EMENTA: PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA.
PROCESSO LICITATORIO. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA
ANVISA. VIGILANCIA SANITARIA. 1. A exigéncia de apresentagio
do Certificado de Boas Praticas da ANVISA pelos licitantes
encontra respaldo na legalidade (Leis n° 8.666/93 e 10.520/02),
constituindo-se tambhém em elemento configurador da precaugao
no trato com as questées que envolvem a saude dos pacientes.
2. Pode configurar dano irreparavel a salde publica a aquisigdo de
insumos médicos ndo seguros, e causar dano ao Erario a aquisicao
dos mesmos em regime de urgéncia, em face da suspensdo da
licitagdo. (TRF4, AG 2009.04.00.000247-4, QUARTA TURMA,
Relatora MARGA INGE BARTH TESSLER, D.E. 25/05/2009)

LICITACAO E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS. EDITAL.
EXIGENCIA DE CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO E CONTROLE DA ANVISA. NAO APRESENTACAO.
IMPOSSIBILIDADE. PRINCIPIO DA VINCULACAO.
Prevendo o edital a apresentagéo de Certificagéo de boas praticas de
Fabricagédo e Controle expedido pela ANVISA, nio pode sagrar-se
vencedora empresa que ndo apresentar o documento, sob pena de
infringéncia ao principio da vinculagdo ao edital. HIPOTESE DE
NEGATIVO DE SEGUIMENTO AO RECURSO. (Agravo de
Instrumento n. 70029408721, Vigésima Segunda Camara Civel,
Tribunal de Justi¢a do RS, Relator: Rejane Maria Dias de Castro Bins,
Julgado em 09/04/2009).

APELACAO CIVEL. DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACAO.
PRINCIPIO DA VINCULAGAO AO EDITAL. CABIMENTO E
LEGALIDADE DA EXIGENCIA. RESPEITO AO PRAZO DE OITO
DIAS ENTRE O AVISO DA LICITACAO E A ABERTURA DAS
PROPOSTAS.

1. Cabe ao Poder judicidrio a anélise da legalidade das exigéncias
feitas pela Administragdo em edital de licitagdo. 2. As licitagbes sado
submetidas ao principio da vinculagdo ao edital, que s6 pode ser
afastado quando as exigéncias previstas se mostrarem
desnecessarias ou ilegais. 2. Caso concreto em que néo € ilegal, n
se mostra descabida, a exigéncia de apresentacdo de Certificadq de
Boas Praticas de fabricagdo como exigéncia para habilitagdo| em
licitagdo cujo objeto & aquisicdo de préteses para hospitais da
publica. (Apelagéo Civel n. 70030652614 — RELATOR: Denise Oliv
Cezar - Diario de Justiga do dia 06/01/2010)
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Nesse diapasao, por forga do inciso IV do art. 30 da Lei de
LicitagGes (Lei n. 8.666/93), o administrador publico pode e deve exigir, além daqueles
arrolados na referida norma, outros documentos para fim de aferir se tecnicamente o
licitante esta apto a contratar com a Administracgéo.

Assim, se a legislagdo que rege determinado setor exige
determinadas posturas dos particulares, como por exemplo, alvaras, certificados,
registro, etc., a Administragdo Publica deve exigir também, a fim de resguardar o
interesse publico envolvido na contratacgao.

Ou seja, a exigéncia do certificado de boas praticas de
Distribuigdo e Armazenamento neste certame, possui respaldo na Lei n. 8.666/93, art.
30, inciso IV, uma vez que autoriza a Administragéo a realizar exigéncias compativeis
com requisitos previstos em lei especial.

A administragdo de forma alguma esta querendo restringir a
participagéo no certame, pelo contréario, busca a qualificagéo e controle dos produtos
que futuramente serao entregues.

5. DA CONCLUSAO:

DIANTE DO EXPOSTO, entende-se pelo indeferimento da
presente impugnacdo, uma vez que ausentes motivos suficientes que justifiquem a
retificacéo do Edital, bem como por haver amparo legal e jurisprudencial para a
exigéncia de certificado de boas praticas de distribuicdo e arm,azen

processo licitatorio para aquisigdo de medicamentos basicos.
Jason Antunes de Lemos.

Pregoeiro.

Av. Getdlio 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




