ESTADO DO PARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE ABAETETUBA
CNPJ: 05.105.127/0001-99

PARECER JURIDICO

EMENTA: Licitagcdao — Recurso Administrative —
Preg3o Eletrénico SRP 011/2017 — REGISTRO DE
PRECO PARA EVENTUAL CONTRACAO DE
EMPRESA ESPECIALIZADA EM FORNECIMENTO
DE EQUIPAMENTOS / MATERIAL PERMANENTE
HOSPITALAR - Licitante inabilitado por falta de
documentacio suficiente — Qualificagdo Técnica
— Licitante ndo apresentar o Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicao-
ANVISA.

Cuida-se de recurso administrativo interposto pela licitante POLYMEDH EIRELI -
EPP. CNPJ: 63.848.345/0001-10, contra decisao do pregoeiro declarando a recorrente
inabilitada no certame do Pregac Eletronico SRP n 010/2017, que tem por objeto o
REGISTRO DE PRECO PARA EVENTUAL CONTRACAQ DE EMPRESA ESPECIALIZADA
EM FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS / MATERIAL PERMANENTE HOSPITALAR.

Sustenta em seu recurso que a empresa, a exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo - ANVISA seria ilegal Nas palavras do
recorrente. “ILEGALIDADE NA EXIGENCIA DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO
E DISTRIBUICAO. OFENSA AO PRINCIPIO DA LEGALIDADE. OFENSA A LEl DE
LICITACOES. OFENSA A CONSTITUICAO FEDERAL. OFENSA AQ ENTENDIMENTO
RECENTE DO TRIBUNAL DE CONSTAS DA UNIAO",

Vale ressaltar que a licitante recorrente, ja se manifestou acerca do tema por meio de
impugnacao do ato convocatorio, que foi indeferido.

Passo a analise.

De fato, consta no item 7.14.10 do edital que “7.14.10. Comprovar possuir Certificado
de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo expedido pela Agéncia Nacicnal de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, se for o caso’.

Informamos que o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigao e
um documento previsto na Resolugao n° 39, de 14 de agosto de 2013 da ANVISA, conforme
a recorrente informa em sua peca no item 14, assim como informar no item 13 que "A
competéncia da ANVISA para o controle e a fiscalizagao abrange a concessao do registro
desses produtos e a emissédo de certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao
e de distribuigao’.

A ANVISA foi criada pela Lei n°® 9.782/1999 com a finalidade de promogao a protegao
da satde da populacdo, através do controle sanitario de producgao e da comercializagao de
produtos e servigos (art. 68°), Entre as competéncias da ANVISA fixadas na mencionada Lei,
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destacam-se os arts. 7°, lll, IX, X e XV, e 8°, §1° |, V e VI. Ent3o se verifica que n3o resta
divida guanto a competéncia da ANVISA para regulamentar as agdes de Vigilancia
Sanitaria.

Importante ressaltar que o objeto da licitagdo reflete diretamente na gestao da saude
ptiblica no Municipio de Abaetetuba, de modo que a exigéncia de qualificagao assume maior
importancia, uma vez gue a qualidade do objeto contratado esta relacionada a protecdo da
salde da populagao.

Por isso, beira a imesponsabilidade a alegagéo de que representaria um “formalismo
excessivo” a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao.

Obviamente, apenas o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigao
ndo garante, por si so, a qualidade dos produtos a serem adquiridos pela Administracao. Por
esse motivo, juntamente com o Ceriificadc de Boas Préalicas de Annazenamento e
Distribuico o instrumento convocatorio exige outros documentos, como a autorizagao de
funcionamento expedida pela ANVISA e registro dos produtos.

Assim como os principios que regem as licitagbes publicas (moralidade,
impessoalidade, legalidade etc.), também os principios da eficiéncia e da protegao da satde
tém abrigo constitucional. Portanto, se a Administragcdo deve garantir a competicéo e a
igualdade entre os licitantes, também deve garantir a eficiéncia da contratagao, mediante os
instrumentos de que dispde. E, no presente certame, a exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuigdo representa um relevante instrumento para a
garantia da efici®éncia da contratacao.

Vale ressaltar, que o julgamento do processo, se deu estritamente as condigoes
previstas no edital, O Tribunal de Contas da Uni&o, tem entendimento pacificade, quanto ao
principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, como pode ser visto em repetidas
decisdes, no sentido que, os reguisitos sejam cumpridos, como segue nas jurisprudéncias:

Reslize o julgamento das propostas de forma totalmenta objetiva, em esinia
vinculag@o com os. critérios previamenie estabelecidos no instrumento
convocatdric e de acordo com os fatores exclusivamente nele referidos, nos
termos dos aris 30, 40, inciso Vi, 41, 43, inciso V, 44 € 45 da L= no
E.B68/1993. Acordac 265/2010 Plenario.

Observe o principio da vinculagdo a0 instrumento canvocatorio, de acordo com
as disposiches exaradas especialmente no art 3o da Lei 8 666/195%3 Acordao
330/2010 Segunda Camara.

Deixs de aceitar propostas em desacorda com as especificacies técnicas, em
obegigncia ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatario previsio no
arl Jo da Lei ne B.666M993

Faca constar do Ipstrumento convocatdrio os criteérios de aceilabilidade de
precos unitarios. Mo realize o julgamento das propostas e a adjudicagao de
itens em desacordo com as regras previstas nc editsl, em obediéncia ao
principio da vinculacio ao instrumento convocatoric previsto nio art. 3¢ da Lel
no B.666/1993 Acdrdio 2479/2009 Plenario.
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Zele para que naoc sejam adotados procedimentos que contrariem, dirsta ou
indiretamente, o principio basico da vinculagio a0 instrumento convecaidrio, de
acordo com os arts. 3o e 41 da Lei no 8.666/1993 A.ordao 2387/2007
Plenario.

Alente para o principio da vinculagad ao Instrumento convocatdrio. bem assim
abstenha-se de efetuar exigéncias que comprometam o carater competitivo do
certame, em desacordo com o art 3o, caput e § 1o, inciso |, da Lel no
8 B66/1993. Acordao 112/2007 Plenario.

Atente, quando d2 analise das propostas, para o principio da vinculagdc ao
instrumento convocatdrio, absiendo-se de aprovar propostas desconformes
com o adital. Acordio 2406/2006 Plenario.

Observa-se que a jurisprudéncia do TCU nesse sentido, esta pacificada, e mostra que
o julgamento dos processos deve ser estrita vinculagdo com o instrumento convocatorio, o
gue foi feito no caso em analise.

Ressalta-se que o Judiciario, ao analisar caso semelhante — exigéncia de Certificado
de Boas Praticas da ANVISA, cujo entendimentc € adotado por analogia — concluiu pela
legalidade dessa exigéncia em processos licitatérios, nos seguintes termos:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANGCA. PROCESSO
LICITATORIO. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA AMVISA. VIGILANCIA
SANITARIA. 1. A exigéncia de apresentacdo do Cedificaco de Boas Praticas
da ANVISA pelos licitantes enconira respaldo na legalidade (Leis n® 8686/93 e
10.520/02), constituindo-se também 2m elemento configurador da precaugao
no tratc com as quesides gque envolvem 2 salde dos pacienies. 2, Pode
configurar dano Ireparavel a2 salde piblica a aquisicao de insumos medicos
n&0 seguros, & causar dano ao Erdrio a aquisicdo dos mesmos em regime de
urgéncia, em face da suspens3o de licitagdo. (TRF 4 — AG 200904000002474
Re! MARGA INGE BARTH TESSLER — D.E. 25.5.2008).

APELACAQ CIVEL. DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACAC. PRINCIPIO DA
VINCULACAC AD EDITAL. CABIMENTO E LEGALIDADE DA EXIGENCIA.
RESPEITO AO PRAZC DE OITO DIAS ENTRE O AVISO DA LICITAGAD E A
ABERTURA DAS PROPOSTAS:
1. Cabe ao Poder judicidrio a andiise da legalidade das exigénecias feitas pela
Administracdo em edital de lictagBo. 2. As licitagdes s8c submetidas ao
principio da vinculagBo ao edital, que s6 pode ser afastado gquando as
exigéncias previsias se mostrarem desnecessarias ou ilegais. 2. Caso concreto
em que nao & llegal, nem se mostra descabida, a exigéncia de apresantagao
de Certificado de Boas Praticas de fabricagdo como exigéncia para habilitagao
em licitagBo cujo objeto & aquisicio de proleses pars hospitais da rede publica
{Apelacao Civel n. 70030852614 — RELATOR: Denise Oliveira Cezar — Diario
de Justica do dia 06/01/2010),

O TCU, ao analisar caso semelhante — exigéncia de Certificado de Boas da ANVISA,
cujo entendimento & adotade por analogia — concluiu pela legalidade dessa exigéncia em
processos licitatorios, conforme as jurisprudéncias do Informativo de Licitages e Contratos
do Tribunal de Contas da Unido nimero 261, nos seguintes termos:
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O Ceriificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF), emitido
pela Anvisa, pode ser exigido como condicdo de qualificagdo técnica em
licitagoes destinadas a aquisicao de medicamentos (art. 30, inciso IV, da
Leil 8.666/93).

Representagac formulada por sociedade empresaria questionars supostas
iregularidades em edital de pregaoc presencia! promovido pela Fundacfo
Municipal de Salde de Teresina/Pl, para a aquisic2o de medicamenios, por
meio de sistema de registro de precos Em sintese, alegara a representants
que "a apresentacdo de Cerlificado de Boas Praticas de Fabricacio e Controle
(CBPF}, exigida pela Poriana MS n® 2.814, de 28 de maic de 1298 (ha mais de
16 anos), ja estaria ultrapassada, pois as indUstrias 56 teriam direito ao registro
do medicamento junio 2 Agéncia Nacional de Viglidncia Sanitaria (Anvisa) se
possuissem o CBPF, o qual deveria ser renovado em até 120 dias do fim da
validade, apds a publicagio do laudo de inspegdo pela Anvisa, muio embora
pudessem existir empresas aguardando a inspecio ha mais de 2 anos, de
mode que a ndo aceitatio na licitagdo do laudo de inspecdo com parecer psla
aprovagao seria llegal’. Analisandc o mérito, apés a realizacio dass oitivas
regimentais, anotou o refator que “a Jurisprudéncia mais recente do TCU n&o
mais se fixdu em considerar llegal 2 exigéneia do CBPF, mesmo reconhecando
que o procedimento pudesse violar & exaustividade do rol de exigéncias para
quslificacdo técnica, previsio no art 30 da Lei n® 8.666, de 1993". No caso
concreto, aduziu o relator, “a exigéncia do CBPF naoc se mostrou capaz de
afetar a jsonomia e a competitividade do certame, 'se prestando a garaniir o
interesse plblico presente nas aguisicbes de medicamentos com a observancia
dos devidos cuidados sanitarios na sua fabricagdo, destacando-s2 que o gestor
publico motivou o ato a parlir de onentagbes normativas smanadas do
Ministério da Szalde & da Anvisa, indicando que fal requisito stendia a
legisiacio samitaria”. De fato, prosseguiu, “o CBPF é exigéncia aplicavel a
todas as empresas que fabncam ou comercializarm medicamentos, de forma a
garantir a gualidade do processo e o controle dos fatores de nisco & sadde do
usuano, de sorie gue esia cerificagio esta previsia no S:istema Nacional de
Vigitancia Sanitaria, cenforme se depreende das normas aplicévels ao controle
de medicamentos, em especial, da Lei n®6.360, de 23 de setembro de 1976. &
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1989, & dos Decretos n°79.084, de 5 de
janeiro de 1977, e do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto = 2013". Ademais,
relembrou, a Portaria Interministerial MPIMS/MCT/MBIC. 128, de 28 da maio de
2008, gue estabelece diretrizes para a contratacio publica de medicamentos e
f&rmacos pelo Sistema Unico de Salde (SUS), prevé expressamente gue “nas
aquisicies de medicamentos acabados, devera estar prevista no instrumento
convocatorio a exigéneia de ificado de regi do (s}
e do cerlificado de boas praticas de fabricaclo do produtor. emitidos pela
ANVISA, bem como declarag8o do produtor, sujeita 2 comprovasso, referents &
origem do produto acabado e do insumo farmacéutico ativo gue o compde” (art.
2% § 1°). Em conclusSo, anctou o relator, "vé-se que o CBPF poderia ser
exigido, como fol no aludido certame, com amimo inclusive no art. 30, inciso IV,
da Lei n° 8666 de 1993, que prevé a possibllidade de exigir prova de
atendimenic de requisito previsto em lei especial no escopo da documentacio
relativa & habilitagdo técnica”. O Colegiado, seguindo a proposia do relator,
julgou improcedente a representacio e considerou prejudicado o pedido de
medida caulefar formulado pela representante para suspensdo da licitagio,
ante o encerramento do certame. Acérdao 7783/2015-Sequnda Camara TC
028.396/2014-6, relator Ministro-Substituto André Luis de Carvalho,
22/8/12015.
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A Lei Federal n® 8.666/93, postula no arl. 30 o seguinte "A documentacao relativa a
qualificacdo técnica limitar-se-a a", vamos agora para o inciso |V “prova de atendimento de
requisitos previstos em lei especial, quando for o caso”. Vejamos que a existe a premissa
para exigéncia de requisitos de gualificacac previstos em lei especial, neste caso, a ANVISA,
que foi criada pela Lei n® 9.782/1599 com a finalidade de promogao a protegao da salde da
populacdo, através do controle sanitario de produgdo e da comercializagao de produtos e
servigos, & para o controle sanitario, editou a RDC 39/2013 aonde prevé Certificado de Boas
Praticas.

Isso posto, considerando a competéncia da ANVISA para regulamentar as agdes de
Vigilancia Sanitaria; Considerando que o Judicidrio ja4 se posicionou acerca do tema por
meic de um Mandato de Seguranga do TFR 4 e pela Apelagdo Civel; e Considerando
também manifestacao do TCU, no sentido de que o Certificado de Boas Praticas pode ser
exigido em licitacdo como condigdo de qualificacdo, neste caso, nao resta divida quanto a
legalidade da exigéncia do Certificado de Boas Praticas emitido pela ANVISA, com base no
art. 30, inciso IV, da Lei 8.566/93.

Conclusao

lsso posto, o parecer opina pelo CONHECIMENTO e, quanto ao mérito, pelo
IMPROVIMENTO TOTAL do recurso administrativo, e consequentemente favoravel a
conservagao da decisdo do pregoeiro, conforme consta na ata da sessao.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Abaetetuba/PA, 25 de Outubro de 2017.
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