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Processo n": 03126/2022

Protocolo de Impugnacao n®: 08173/2022

Origem: Fundo Municipal de Satde

Impugnante: Sap Comércio Servigos e Distribuidora Ltda
Assunto: Impugnacao Edital Licitagao

Data: 17/10/2022

PARECER

O Ilmo. Sr. Pregoeiro solicita a elaboragao de parecer juridico
acerca do pedido de impugnagao ao certame, versando sobre possivel inadequagdes

do Edital de certame licitatorio.

Tendo o pedido de impugnacgao sido protocolado no dia 07 de

outubro de 2022, evidenciada sua tempestividade.

De qualquer forma, visando a prestigiar os principios regentes da
licitacao, ha que se esclarecer a questao suscitada, considerando, ainda, que, a teor
da legislacao supracitada, qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar o ato

convocatorio.

O objeto do certame é o registro de precos para aquisicao de

medicamentos.
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Em resumo, a Impugnante alega que o edital do Pregao Presencial n”

051/2022 traz ordens incompativeis com a legislagdo de licitagdes. Na visao da
impugnante, o edital fazem exigéncias indevidas de certificagbes para fins de

qualificacao técnica dos licitantes.

E o relatorio.

CONSIDERACOES INICIAIS:

Prefacialmente, é preciso lembrar que esta manifestacao toma
por base, exclusivamente, os elementos que constam, até a presente data, nos autos

do processo administrativo em epigrafe.

Incube a esta Procuradoria prestar consultoria sob o prisma
estritamente juridico, ndo lhe competindo adentrar a conveniéncia e a oportunidade
dos atos praticados no ambito do Administracao Publica Municipal, nem analisar

aspectos de natureza eminentemente técnica ou administrativa.

FUNDAMENTOS:

Prafacialmente, o Municipio de Carmo no presente certame dos

objetos licitados, motivada pela necessidade de “garantir a qualidade e zelar pela

manutengao das caracteristicas de composigao, acondicionamento, embalagem e
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1SSO riscos e efeitos adversos a saude

"

, podera exigir o “Certificado de Boas Praticas
de Armazenamento”, instituido pela Resolugao RDC n.” 354/2002, emitido pela

ANVISA (Inciso IIT do §7° do art. 15 da Lei n” 8.666/1993).

Que o Edital é o mesmo do ano passado, onde sagrou-se
vencedora 10 (dez) empresas devidamente habilitadas e que celebraram contrato com
a municipalidade, onde continha exatamente as mesmas clausulas, em nenhum
momento restringiu o carater competitivo a maioria absoluta das empresas deste

ramos possuem a certificagao.

ANALISE DA IMPUGNACAO QUANTO A EXIGENCIA DO CERTIFICADO DE

BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E ARMAZENAMENTO

Argumenta o IMPUGNANTE a restrigdao no certame licitatorio
pelo fato do edital ter exigido como requisito para habilitagio o “Certificado de Boas

Praticas de Distribuicao e Armazenamento”.

O Edital do Pregao Presencial n.® 020/2015 tem por objeto o
Registro de Preco para futura e eventual aquisicao de materiais médicos hospitalares

para atender aos Orgaos/Entidades da Administragao Municipal.

Por seu turno, o art. 5% 1II, da Portaria Ministerial n® 2.814/GM
(DOU 01.06.1998) reza que “Nas compras e licitacoes piiblicas de medicamentos,
realizadas pelos servigos proprios, e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as

seguintes
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exigéncias: (...) lll - Certificado de Boas Priticas de Fabricacao e Controle por linha

de producdo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da

Satide” (original nao destacado).

A emissao de “certificacio de boas praticas de fabricagao,
fracionamento, distribuicdo elou armazenamento de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saiide, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes” ncontra-se
regulada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio da

Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n® 66, de 05 de outubro de 2007.

Tais certificados emitidos pela ANVISA visa garantir a qualidade
dos medicamentos e demais produtos de satide, no que tange a sua composicao,
acondicionamento, embalagem e rotulagem, até a sua dispensagao final ao

consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a saude.

Desta feita, afigura-se plausivel a exigéncia de certificados de
boas praticas de fabricagdo, fracionamento, distribuicio e armazenamento de
produtos destinados a saude, tendo em vista que constitui obrigagao do Poder
Publico zelar pela satde publica, visando coibir a producao e comercializagao de
medicamentos falsificados, adulterados, fraudados ou armazenados de maneira

irregular.

DA JURISPRUDENCIA:

Sobre o assunto, seguem diversos julgados dos Tribunais

diversos a respeito da legalidade de clausula editalicia exigindo o Certificado de Boas

Praticas de Distribuicao e Armazenamento, senao, vejamos: |
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Data de publicacao: 25/05/2009

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 também em elemento configurador da precaugao no trato com
as questdes que envolvem a satide dos pacientes. 2. Pode configurar dano irreparavel
a saude publica a aquisigdo de insumos médicos nao seguros, e causar dano ao Erario

a aquisigao dos mesmos em regime de urgéncia, em face da suspensao da licitagao.

T]-SP - Apelacao APL 378078020098260053 SP 0037807-80.2009.8.26.0053 (T]-SP)

Data de publicacao: 10/10/2011

Ementa: Licitagio pregdo fornecimento de seringas para hospitais e ambulatorios
publicos exigéncia de atestado de bom desempenho em anterior contratagao com o
Poder Publico e dispensa de certificado da ANVISA de boa pratica de fabricagao de
produtos médico-hospitalares Edital que nao contraria a Lei de Licitagdes , nem

possui viés restritivo seguranga denegada sentenga mantida. Recurso improvido.

T]-SP - Apelacao APL 994050197312 SP (T]-SP)

Data de publicacao: 19/03/2010

Ementa: MANDADO DE SEGURANCA - Licitagaio - Registro de pregos de
medicamentos para o Dispensano do Estado para atendimento a populagao -
Pretensao de anulagdo do procedimento licitatono, cujo edital nao exigiu o
"certificado de boas praticas de fabricagdo" - Certificado emitido pela ANVISA de

forma facultativa - Auséncia de exigéncia legal da expedigao do certificado - Ato

administrativo discriciondrio que atende ao interesse publico - Auséncia de
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ilegalidade - Sentenga que denegou a ordem mantida Pedido de desisténcia

prejudicado. Recurso improvido.

Processo: AG 3850 RS 2009.04.00.003850-0
Relator(a): MARGA INGE BARTH TESSLER
Julgamento: 10/02/2009

Orgio Julgador: QUARTA TURMA

Publicagao: D.E. 13/02/2009

Trata-se de agravo de instrumento interposto contra decisio que, em sede de mandado de seguranga,
deferiu liminar no sentido de "determinar @ autoridade impetrada que suspenda imediatamente o
andamento do processo licitatorio aberto pelo Edital do Pregdo Presencial n* 0941/2008 do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, até o julgamento final do presente mandado de seguranga, e, caso haja
urgéncia na aquisicdo dos produtos objeto do Edital impugnado, seja 0 mesmo reaberto imediatamente,
porent semt a exigéncia do Certificado de Boas Priticas da ANVISA (item 16, 1, a)”. Irresignada, a
agravante - cuja citagio foi determinada, na mesma decisdo, por ter participado do certame ¢
adjudicado alguns lotes licitados - alegou que a exigéncia licitatoria de apresentagao do Certificado de
Boas Praticas da ANVISA obedece a disciplina legal pertinente a fabricagao, armazenamento ¢
comercializacdo de produtos submetidos ao controle de wvigilancias sanitaria (Lei n. 6.360/76),
atendendo aos principios que regem a Administragio (legalidade, razoabilidade, entre outros). Narrou
que a agravada Medtronic foi desclassificada da licitagao por for¢a de nao ter apresentado, no ato de
habilitagdo, referido Certificado, nem ter cadastro prévio junto ao Hospital. Ressaltou que o Certificado
¢ exigido de todas as empresas, em respeito ao principio da isonomia, sendo a nica diferenga a de que,
para as empresas com cadastro interno junto ao Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), a
apresentacio do documento s ¢ exigivel caso haja adjudicagio de algum lote. Sustentou que ¢
obrigatorio o registro de produtos como os licitados junto ao Ministério da Satide e que o Certificado
debatido é condicdo para dito registro, sequndo o Decreto n. 79.094/77. Referiu que a ANVISA ¢ a
autarquia responsavel pelo controle de produgdo e comercializagdo de produtos submetidos a vigildncia

sanitaria, cabendo a ela expedir o Certificado de Boas Praticas, consoante a Lei n. 9.782/99. Destacou
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que o documento, rcgulnmcntado pela Rcsolugﬁo-RDC n. 59/00, destina-se a garantir a fiscalizagdo

continua e a exceléncia na fabricagio, armazenamento e comercializacio de produtos com influéncia
sobre a satide publica. Registrou que a Medtronic ndo conta com o Certificado desde 2004, segundo
narrado pela propria, sendo que consta do site da ANVISA a denegagdo da renovagao do mesmo em
virtude de terem sido "detectadas ndo conformidades durante a inspegdo, as quais sdo passiveis de
adequagdo, mas a empresa ainda ndo providenciou os ajustes necessarios”. Sublinhou que tal indica a
responsabilidade  daquela empresa, nio da Administragao, pela nao-expedicio do Certificado.
Arqumentou que, na licitagdo, inclusive na modalidade de pregdo, a necessidade de competitividade
nio exclui a imposicdo de critérios objetivos para a habilitagdo, ao contrario, ¢ expressamente admitido
o estabelecimento de parimetros minimos de qualidade, nos termos da Lei n. 10.052/02, art. 3%, inc. Ie
111, c/c Lei n. 8.666/93, art. 30, inc. IV e §§ 3° e 4°. Defendeu que a exigéncia atende, inclusive, ao
interesse piiblico ¢ aos principios da economia e da celeridade, insitos ao pregdo, uma vez que evita a
necessidade de o poder piiblico promover investigagio individual sobre a qualidade dos produtos.
Alegou que o Edital, ao requerer a apresentagao do Certificado de Boas Praticas, nao promove
discriminacio desnecessdria, mas cinge-se ao exercicio regular di direito a formulagao de critérios de
qualidade minima. Gizou que, nas palavras do Pregoeiro do HCPA, a exigéncia da Certidao é pratica
do Hospital hd mais de dois anos. Concluiu que o agir do Pregoeiro, diante de todo o exposto, foi
pautado pela legalidade e pela vinculagdo ao instrumento convocatorio. Requereu a atribuigdo de efeito
suspensivo ao agravo de instrumento. Justificou o fundado receio de dano no fato de que, nos termos da
decisdo recorrida, o Hospital de Clinicas ficara impedido de finalizar a aquisi¢do das orteses e proteses
de que necessita, ou, em caso de urgéncia, tera que adquirir produtos destinados a cirurgias de coragio

pulmao sem comprovagio de observincia das normas sanitarias (pois sem a exigéncia da
apresentagio do Certificado de Boas Praticas da ANVISA), em prejuizo da saude publica. Ainda
destacou que sofrera danos emergentes, porquanto foi vencedora do pregdo relativamente a alguns dos

itens licitados. Afirmou que a determinagao judicial implicara prejuizo ao Erario, diante da

necessidade de aquisicdo de produtos em regime de urgéncia, com pregos obviamente mais elevados. E o
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insumos médicos nao seguros, e causar dano ao Erdrio a aquisicio dos mesmos em regime de

ureéncia, em face da suspensio da licitagdo. Reputo, assim, verificada a possibilidade de risco de

lesdo de dificil reparagio a autorizar o deferimento do efeito suspensivo pleiteado. Intimem-se, sendo

que a parte agravada na forma e para 0s fins do art. 527, inc. V, doCodigo de_Processo Civil.

Comunique-se.

DA CONCLUSAO:

Diante do exposto, OPINAMOS (meramente opinativo e nao

vinculatério) pela improcedéncia da Impugnagdo no que tange ao pedido de

supressao da exigéncia editalicia na esteira da ja supratranscrita jurisprudéncia.

Este ¢ o parecer, que se encaminha a S Pregoeiro para as

providéncias que entender conveniente.

Salvo melhor juizo, é o Parecer, que ora submeto a apreciagao

superior.
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