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

PARECER JURIDICO

EMENTA: Licitacao — Recurso Administrativo —
Pregao Eletronico SRP 012/2017 - REGISTRO DE
PRECO PARA EVENTUAL CONTRACAO DE
EMPRESA ESPECIALIZADA EM FORNECIMENTO
DE EQUIPAMENTOS /| MATERIAL PERMANENTE
HOSPITALAR - Licitante inabilitado por falta de
documentagao suficiente — Qualificacao Técnica
— Licitante nao apresentar o Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo-
ANVISA.

Cuida-se de recurso administrativo interposto pela licitante POLYMEDH EIRELI -
EPP, CNPJ: 63.84B.345/0001-10, contra decisdo do pregoeiro declarando a recorrente
inabilitada no certame do Pregao Eletrdnico SRP n 010/2017, que tem por objeto o
REGISTRO DE PRECO PARA EVENTUAL CONTRACAO 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 sena ilegal. Nas palavras do
recorrente, “ILEGALIDADE NA EXIGENCIA DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTOQ
E DISTRIBUICAD. OFENSA AQ PRINCIPIO DA LEGALIDADE. OFENSA A LEl DE
LICITACOES. OFENSA A CONSTITUICAO FEDERAL. OFENSA AQO 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 gue “7,14.10. Comprovar possuir Certificado
de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo expedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria —ANVISA, se for o caso’.

Informamos que o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo ¢
um documento previsto na Resolucao n® 39, de 14 de agosto de 2013 da ANVISA, conforme
a recorrente informa em sua pecga no item 14, assim como informar no item 13 que "A
competéncia da ANVISA para o controle e a fiscalizacdo abrange a concessao do registro
desses produtos e a emissao de certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao
e de distribuicao”.

A ANVISA foi criada pela Lei n® 9.782/1998 com a finalidade de promogao a protegao
da saude da populagao, atraves do controle sanitario de preducao e da comercializacao de
produtos e servicos (art. 8°). Entre as competéncias da ANVISA fixadas na mencionada Lei,
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destacam-se os arts. 7° Ill, IX, X & XV, e 8° §1° |, V e VI. Entdo se verifica que nao resta

duvida quanto a competéncia da ANVISA para regulamentar as acdes de Vigilancia
Sanitaria.

Importante ressaltar que o objeto da licitagao reflete diretamente na gestio da satde
publica no Municipio de Abaetetuba, de modo que a exigéncia de qualificacdo assume maior
importancia, uma vez que a qualidade do objeto contratado esta relacionada & protecdo da
saude da populagao.

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

Obviamente, apenas ¢ Certificado de Boas Préaticas de Armazenamerto e Distribuicgo
ndc garante, por si s, a qualidade dos produtos a serem adquiridos pela Administrac3o. Por
esse motivo, juntamente com o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicao o instrumento convocatorio exige outros documentos, como a autorizacio de
funcionamento expedida pela ANVISA e registro dos produtos.

Assim como os principios que regem as licitagdes publicas (moralidade.
impessoalidade, legalidade etc.), também os principios da eficiéncia e da protecao da satde
tém abrigo constitucional. Portanto, se a Administragao deve garantir a competicdo e a
igualdade entre os licitantes, também deve garantir a eficiéncia da contratagio, mediante os
instrumentos de que dispde. E, no presente certame, a exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicio representa um relevante instrumento para a
garantia da eficiéncia da contratacao.

Vale ressaltar, que o julgamento do processo, se deu estritamente as condigbes
previstas no edital. O Tribunal de Contas da Uni&o, tem entendimento pacificado, guanto ao
principio da vinculacae ao instrumento convocatério, como pode ser visio em repetidas
decisdes, no sentido que, os requisitos sejam cumpridos, como segue nas jurisprudéncias:

Realize o julgamento das proposias de forma lotalmente objetiva, em estrita
vinculagadc com os critérios previamente estabelecides no instrumento
canvocatorio & de acordo com os falores exclusivamante nele referidos, nos
tlermos dos aris 30, 40, Inciso VI 41, 43, inciso V, 44 & 45 da Lei no
8.666/1203. Acdrdao 265/2010 Plenario.

Observe o principio da vinculagSo ao instruments convocatério, de acordo com
as disposicOes exaradas especiaimente no art. 30 da Lei 8.666/1993. Acdrdao
330/2010 Segunda Camara. '

Deixe de aceitar proposias em desacordo com as especificagBes t&cnicas, em
obediéncia ao principic da vinculagdo ao Instrumento convocatdrio previsto no
art 3oda Lei no 8.666/1993.

Faca constar do instrumento convocatorio os critérios de aceitabilidade de
precos umitanos. N&o realize o julgamento das propostas e a adjudicacio de
itens em desacordo com as regras pravistas no edital, em obadiéncia ao
principio da vinculacdc ao instrumento convocatdrio previsto no art. 3o da Leal
no B.668/1993. Acordio 24T79/2009 Plenario.
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Zele para que na&o sejam adotados procedimentos que cuntrariem, ‘direta ou
indiretamente, 0 principio basice da vinculagio ao instrumento convocatorio, de
acordo com os arts: 30 e 41 da lei no B.B6B/1993. Acdrdio 2387/2007
Plenario.

Alente para o principio da vinculagio ao instrumento convocatdrio, bem assim
abstenha-se de efetuar exigéncias que comprometam o cardter competifive do
certame, em desacordo com o art 3o, ¢aput e § 1o, inciso |, da L&l no
'8.666/1983. Acordao 112/2007 Plenario.

Atente, quando da analise das propostas, para o principio da vinculscie ao
instrumenio conveocatoric, abstendo-se de aprovar proposias desconformes
com o edital. Acdrdao 2406/2006 Plenario.

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

Ressalta-se que o Judiciario, 2o analisar caso semelhante — exigéncia de Certificado
de Boas Praticas da ANVISA, cujo entendimento & adotado por analogia — conciuiu pela
legalidade dessa exigéncia em processos licitatérios, nos seguintes termos:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA PROCESSD
LICITATORIO. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA ANVISA. VIGILANCIA
SANITARIA 1 A exigéncia de apresentacio do Certificado de Boas Praticas
da ANVISA pelos licitantes encontra respaldo na legalidade (Leis n°® B 666/93 &
10.520/02), constituindo-se também em elemento configurador da precaucio
no irato com as guestbes gue snvolvem a salide dos pacientes: 2 Pode
configurar dano ireparavel 2 satde publica a aquisicBo de insumos médicos
nac seguros, & causar dano a¢ Erdrio a aquisicio dos mesmos em regime de
urgéncia, em face da suspens&o da licitagio. (TRF 4 — AG 200904000002474,
Rel. MARGA INGE BARTH TESSLER — D.E- 25.5.2009).

APELACAD CIVEL DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITAGAO. PRINCIPIO DA
VINCULACAD AO EDITAL. CABIMENTO E LEGALIDADE DA EXIGENCIA
RESPEITO AQ PRAZO DE OITO DIAS ENTRE O AVISO DA LICITACAC E A
ABERTURA DAS PRCPOSTAS
1 Cabe ao Poder judicidrio a andlise da legalidade das exigéncias feitas pala
Administragdo em edital de licitacdo. 2. As licitagdes s3c submetidas ao
principio da vinculagao ao edital, que sO pode ser afastado quandoc as
exigéncias previsias se mostrarem desnecessarias ou llegais. 2. Caso concreto
em gue nac £ llegal, nem se mostra descabida. a exigéncia de apresentagdo
de Certificado de Boas Praticas de fabricagio como exigéncia para habilitacgo
em licitagao cujo objeto € aquisicdo de proteses para hospitais da rede publica
(Apeiagdo Civel n 70030652614 — RELATOR: Denise Olhveira Cezar — Digrio
de Justica do dia 06/01/2010)

O TCU, ao analisar caso semelhante — exigéncia de Certificado de Boas da ANVISA,
cujo entendimento & adotado por analogia — concluiu pela legalidade dessa exigéncia em
processos licitatorios, conforme as jurisprudéncias do Informativo de Licitagdes e Contratos
do Tribunal de Contas da Unido numero 261, nos seguintes termos:
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O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF), emitido
pela Anvisa, pode ser exigido como condigao de qualificagdo técnica em
licitagdes destinadas a aquisico de medicamentos (art. 30, incisa IV, da
Lel 8.666/83).
Representagdo formulada por sociedade empresana guestionara supostas
Irregulandades em edital de pregdo presencial promovide pela Fundagio
Municipal de Saide de Teresina/P|, para a aquisicic de medicamentos, por
me de sistema de registro de pregos. Em sintese, alegara a representante
que "a apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricaco = Controle
(CBPF), exigida peia Portaria MS n® 2.814, de 29 de maic ¢ 1988 (ha mais de
16 anos), ja estaria ultrapassada, pois as indistrias s6 teriam direito ag registro
do medicamento junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) sa
possuissem o CBPF, o qual deveria ser renovado em até 120 dias do fim da
vaiidade, apés 3 publicacin do laudo de inspe¢do pela Anvisa, muito embora
pugessem existir empresas aguardando a inspecéo hd mais de 2 anos, de
modo gue a ndo aceitagio na licitacao do laudo de inspecao com parecer pela
aprovacao seria llegal” Analisando o mérito, apds a realizacdo das oitivas
regimentais, anotou o relator gue “z jurisprudéncia mais recente do TCU néo
mais se fixou em considerar ilegal a exigéncia do CBPF, mesmo reconhecenda
que o procedimento pudesse violar a exaustividade do rol de exigéncias para
qualificacdo técnica, previsto no art 30 da Lei n° 5,686 de 1993 MNo caso
concreto, aduziu o relator, ‘s sxigércia do CBPF n&o se mostrou tapaz de
afetar 2 isonomia e 2 competitividade do certame, se prestando a garantir o
interesse publico presente nas aquisicdes de medicamentos com a observancia
dos devidos cuidados sanitarios na sua fabricacio, destacando-se que o gestor
publico motivou o alo a partir de ofientagdes normativas emanadas do
Ministério da Salde e da Anvisa, indicando qgue &l requisiiv siendia a
legisiacdo sanitania” De fato, prosseguiu, ‘o CBPF ¢ exigéncia aplicavel a
todas as empresas que fabricam ou comercializam medicamentos, de forma a
garantir 2 qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a satide do
usuario, de sore que esta certificacao esta prevista no Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitaria, conforme se depreende das normas aplicaveis a0 controle
de medicamentos, em especial, da Lei n°6.360, de 23 de sstembro de 1976, e
da Lei n 8.782, de 26 de janeiro de 1998, e dos Decretos n°79.054 de 5 de
janeiro de 1977, e do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013° Ademais,
relembrou, a Portaria Interministerial MP/MS/MCT/MDIC 128, de 29 de maio de
2008, gue sstabelece diretrizes para a contratagao publica de medicamentos e
farmacos pelo Sistema Unico de Salde (SUS), prevé expressamente que “nas
aguisicoes de medicamentos acabados, devera estar prevista no instrumento
nvocatdrio a exigéncia de a certi registro do produto
& do ceriificado de boas priticas de fabric o tor, emitidos psia
ANVISA, bem como declaragio do produtor, sujeita & comprovacao, referents a
origem do produto acabado e do insumo farmaceutico stivo que o compde” (arl
2° § 1°). Em conclusdo, anotou o relator “vé-se que 0 CBPF poderis ser
exigido, como foi no aludido certame, cam arrimo inclusive no art 30, incise IV,
da Lai n® 8.686, de 1993, que prevé a possibllidade de exigir prova de
atendimento de requisito previsio em lei especial no escopo da documentacio
relativa a habilitago técnica” O Colegiado, seguindo a proposta do relator.
lulgou improcedente a representacdo e considerou prejudicado o pedido de
medida cautelar formulado pela representanie para suspensfo da licitacdo,
ante o encerramento do certame. Acérddo 7783/2015-Segunda Camara TC
028.396/2014-6, reiator Ministro-Substituto Andreé Luie de Carvalho,
22/9/2015.
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A Lei Federal n° 8.666/83, postula no art. 30 o seguinte "A documentacao relativa a
qualificacao técnica limitar-se-a a”, vamos agora para o inciso |V “prova de atendimento de
requisitos previstos em lel especial, quando for o caso”, Vejamos que a existe a premissa
para exigéncia de requisitos de qualificac@o previstos em lei especial, neste caso, a ANVISA,
que foi criada pela Lei n® 9.782/1989 com a finalidade de promogao a protegdo da salde da
populacao, através do controle sanitario de producao e da comercializacdo de produtos e
servicos, e 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 Judiciario ja8 se posicionou acerca do tema por
meio de um Mandato de Seguranca do TFR 4 e pela Apelagcdo Clvel, e Considerando
também manifestagdo do TCU, no sentido de gue o Certificado de Boas Praticas pode ser
exigido em licitagdo como condicdo de qualificagio, neste caso, ndo resta divida quanto a
legalidade da exigéncia do Certificado de Boas Praticas emitido pela ANVISA, com base no
art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/83.

Conclusao

Isso posto, o parecer opina pelo CONHECIMENTO e, quanto ao meérito, pelo
IMPROVIMENTO TOTAL doc recurso administrativo, e conseguentemente favoravel a
conservacdo da decisdo do pregoeiro, conforme consta na ata da sessao.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Abaetetuba/PA, 25 de Qutubro de 2017.
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