PONTO oa snODE

(PRODUTOS HOSPITALARES EQUIP. MAT. DE LIMPEZA E EXPEDIENTE)

ILMO (A). SR. (A) PREGOEIRO (A) DO MUNICIPIO DE ANANINDEUA DO PARA
SECRETARIA MUNICIPAL DE LICITACAO

REF. PREGAO ELETRONICO SRP N2 9/2023-014 SESAU/PMA
DATA DA SESSAO: 23/05/2023 AS 10h00min.
MENOR PRECO POR ITEM - ABERTO E FECHADO

OBJETO: REGISTRO DE PRECO PARA FUTURA E EVENTUAL FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS DA FARMACIA
BASICA, PSICOTROPICOS SAUDE MENTAL E DE URGENCIA/EMERGENCIA.

A empresa PONTO DA SAUDE - Produtos Hospitalares, Equipamentos e Material de Limpeza EIRELI,
portadora do CNPJ n2 17.557.433/0001-45, sediada na Av. Maracan3, n2 25 - Altos do Conj. Médici I - Marambaia
- Belém/PA, através de sua Representante Legal, Sr2. Thatiane Rezende dos Santos Monteiro, Carteira de
Identidade n® 6488123 e n? 012.120.332-80, vem mui, respeitosamente na condicdo de licitante interessada que
apresentara proposta oportunamente, Impugnar o Edital do certame licitatério acima referido, com base no
art. 41 da Lei 8.666/93, c¢/c o ITEM 9 - subitem 9.4, do Termo de Referéncia do instrumento convocatorio,
merecendo a presente ser recebida ainda, caso inadmitida como Impugnacao ao Edital - o que se admite por
hipotese -, como exercicio do Direito de Peticdo previsto no art. 5 2, XXXIV, “a”, da Constituicdo Federal, em

razdo do que expoe os fundamentos de fato e de direito a seguir.

Dispde a Lei 8.666/93:

Art. 41. A Administracdo ndo pode descumprir as normas e condi¢des do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada.

§ 1o Qualquer cidadio é parte legitima para impugnar edital de licitacdo por irregularidade na aplicacdo desta
Lei, devendo protocolar o pedido até 5 (cinco) dias tUteis antes da data fixada para a abertura dos envelopes de
habilita¢ao, devendo a Administragao julgar e responder a impugnagdo em até 3 (trés) dias uteis, sem prejuizo da
faculdade previstano § 1o do art. 113.

§ 20 Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo perante a administracao o licitante que nao o
fizer até o segundo dia util que anteceder a abertura dos envelopes de habilitacdo em concorréncia, a abertura
dos envelopes com as propostas em convite, tomada de pregos ou concurso, ou a realizacdo de leildo, as falhas ou
irregularidades que viciariam esse edital, hip6tese em que tal comunica¢do nio tera efeito de recurso. (Redagio

dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

Por sua vez, prevé o edital:
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Consideracoes Introdutdrias:

A presente impugnacdo, a primeira vista, poderia ser compreendida como censura ao instrumento
convocatdrio.

Nao se propoe a isto, contudo; pelo menos ndo como fim.

Visa esta impugnacdo contribuir para com a Administracdo Publica com vistas a aperfeicoar o edital e com
isso dele fazer instrumento de justica, de tratamento isonémico e de estimuloa competicdo, objetivo que ndo esta

sendo alcancado, ainda que involuntariamente, tendo em vista os vicios que passaremos a deduzir.

O Pregdo tem por objeto o REGISTRO DE PRECO PARA FUTURA E EVENTUAL FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS DA
FARMACIA BASICA, PSICOTROPICOS SAUDE MENTAL E DE URGENCIA/EMERGENCIA da Prefeitura Municipal de
Ananindeua/PA.

O edital possui vicios que limitam a competitividade, desbordando para a ilegalidade, conforme
demonstraremos a seguir, visto que, exigir tais documenta¢des na condicdo de habilitagdo se mostra flagrantemente ilegal,
desproporcional e contrario ao principio da isonomia, afetando sensivelmente o cardter competitivo do certame, devendo,

portanto, a Administracdo Publica proceder a retificacdo do Edital e/ou sua respectiva republicagdo.

DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS; PRINCIPIO DA LEGALIDADE ESTRITA; PRINCIPIO DA ISONOMIA; PRINCiPIO DA
PROPORCIONALIDADE.

0 presente Edital exige a apresentagdo da documentacdo: Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por Linha
de Producdo/Medicamentos, como condigdo de habilitagdo obrigatoria dos licitantes. Vale ressaltar que a qualificagdo técnica
tem por objetivo aferir a aptidao técnica do licitante, conferindo maior seguranca a Administracdo Publica de que o futuro

vencedor tera conhecimento, experiéncia e aparato operacional suficiente para a execug¢ao do contrato administrativo.

A documentagdo relativa a qualificagdo técnica, conforme comando expresso do art. 30 da Lei n? 8.666/1993, limita-se
ao rol ali previsto taxativamente.

Se o rol de documentos elencados no supracitado comando legal se mostra como taxativo, i.e, numerus clausus,
consequéncia logica e legal é a de que a Administragdo Publica fica adstrita, podendo atuar apenas no limite imposto pelo Art. 30
da Lei de Licitagdes. Assim, a Administracdo Publica fica terminantemente proibida, por expressa previsao legal, de inovar ou

criar novas exigéncias como condicao de habilitacdo técnica. Veja o teor do Art. 30 da Lein2 8.666/93:
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Art. 30. A documentacio relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:
[ - Registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;
- comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com
0 objeto da licitacdo, e indicagdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara
pelos trabalhos;
- comprovagdo, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informagdes e das condi¢des locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da licitacdo;
- prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
JaaLein?10.520/2002 prevé, em seu art. 4, inc. XIII, que a habilitacdo do licitante (da modalidade pregdo) ocorrera apos
a verificacdo de sua situacdo perante a Fazendas Nacional, Estadual e Municipal, o INSS e o FGTS, bem como atender as exigéncias
do Edital quanto a habilitagdo juridica e qualificagdes técnica e econdmico-financeira.
Art. 42 A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocagdo dos interessados e observara as seguintes regras:
XIII - a habilitacdo far-se-a com a verificagdo de que o licitante estd em situacdo regular perante a Fazenda Nacional, a Seguridade
Social e 0 Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS, e as Fazendas Estaduais e Municipais, quando for o caso, com a

comprovacdo deque atende as exigéncias do edital quanto a habilitagdo juridica e qualificagdes técnica e econdmico-financeira;

A RESOLUCAO RDC N2 497/2021, define o que sdo o CBPF e 0 CBPDA em seu Art. 32, inc. II e III: Art. 32 Para efeito
desta Resolucdo, sao adotadas as seguintes definicoes:
[I- Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPD/A): documento emitido pela Anvisa atestando que
determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas
de Armazenagem, dispostos na legislacdo em vigor, necessarios a comercializacdo do produto;

Todavia, ressaltamos, que a referida Res. RDC acima, expressamente diz em seu Art. 29, paragrafo Gnico, que “A
exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo ou do Certificado de Boas Praticas de

Distribuicdo e/ou Armazenagem esta disposta em normas especificas da Anvisa e ndo é tratada nesta Resolucao”.

E a RESOLUCAO RDC N° 183/2017-ANVISA que “Dispde sobre os programas de inspegdio e sobre os procedimentos

administrativos para a concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos
para a Satde localizados fora do territério nacional e do Mercosul”.

Ora, constatamos que a ANVISA, de fato, torna obrigatoria a exigéncia do CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DO
FABRICANTE e do CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E ARMAZENAGEM, conforme previsio em suas normas.

Entretanto, RATIFICAMOS que as normas da ANVISA podem criar obrigacdes aos particulares, mas ndo podem servir de
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base para a Administracio Publica atuar fora da legalidade!

0 Tribunal de Contas da Unido, inclusive, tem entendimento unissono quanto ao tema, como se pode observar de diversos
de seus julgados: Acérdio 128/2010 - Plendrio, Acorddo 2940/2010 - 12 Camara, Acérddo 392/2011 - Plendrio, Acérdao
774/2013 - 22 Camara, Acordao 1392/2014 - Plenario, Acorddo 4778/2016 - 12 Camara O TCU tem firme entendimento de que a
Administracdo Publica, em vista do rol taxativo do Art. 30 da Lei n? 8.666/1993, ndo pode exigir certificados de boas praticas
como condi¢do de habilitagdo técnica obrigatoria, pois simplesmente ndo ha LEI EM SENTIDO FORMAL que fundamente e valide
esta obrigacao.

Sempre que a Administracdo Publica age fora de seus limites legalmente previstos, ha um prejuizo que se cria em face da
propria sociedade. Exigir Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo, como condi¢do de qualificagdo, ndo apenas fere a legalidade,
mas também prejudica a ampla competicdo do certame, bem como € ato contrario ao principio da isonomia dos licitantes, uma

vez que ha consideravel reducao de disputantes que deveriam ser considerados aptos.

Novamente, eis o entendimento do TCU:

Pregdo para registro de pregos: 1 - A exigéncia de certificado de boas praticas ndo se coaduna com os
requisitos de habilitagdo previstos na Lei 8.666/1993. Em face de representacdo, o Tribunal tomou
conhecimento de potenciais irregularidades no Pregido n® 208/2010, realizado pelo Ministério da Saude -
MS, para registro de precos, e cujo objeto consistiu na aquisi¢cdo de kits de testes de quantificacio de RNA
viral do HIV-1, em tempo real, no total de 1.008.000 unidades, a serem distribuidos para as 79 unidades que
compodem a Rede Nacional de Laboratérios (com previsdo de mais quatro a serem instaladas), em todos os
estados da Federacdo. Dentre tais irregularidades, constou exigéncia, para o fim de qualificacdo técnica, de
certificado de boas praticas, o qual, na visdo da representante, estaria em contrariedade a ordem juridica.
Para o relator, assistiria razio a representante, em razdo da auséncia de previsdo legal para a exigéncia em
questdo. Para ele, “o art. 30 da Lei n? 8.666/93 enumera os documentos que poderao ser exigidos para fim de
comprovacgdo da qualificagdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de qualidade”. Assim, ndo
haveria sido observado o principio da legalidade. Além disso, ainda para o relator, “ainda que se considerasse
legal a exigéncia supra, ela ndo atenderia, no caso concreto, ao principio da proporcionalidade, ndo se
revelando, na espécie, indispensavel a garantia do cumprimento das obriga¢des a serem assumidas perante o
Ministério da Sauide”. Por conseguinte, votou, e o Plendrio aprovou, por que se determinasse ao Ministério da
Saude a exclusdo do edital do Pregdo n2 208/2010 da exigéncia do certificado de boas praticas, por absoluta
falta de amparo legal, bem como por nio se mostrar indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes
a serem pactuadas. Acérdao n.2 392/2011-Plenario, TC-033.876/2010-0, rel. Min. José Jorge, 16.02.2011.

O entendimento supra é tem relevancia impar, pois a competéncia para legislar sobre normas gerais de
licitacdo é da UNIAO, conforme art. 22, inc. XXVII da Constituicio Federal;

Ademais, destacamos também a Sumula n? 222 do TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAOQ, que confere carater vinculante
de suas decisdes sobre as administragdes publicas de todos os niveis federativos: Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios:
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Sumula n? 222. As Decisdes do Tribunal de Contas da Unido, relativas a aplicagdo de normas gerais de licitagdo, sobre as
quais cabe privativamente a Unido legislar, devem ser acatadas pelos administradores dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios.

Assim sendo, o entendimento do TCU, ja aqui demonstrado pacifico, tem carater vinculante, inclusive, quanto a esta
respeitosa PREFEITURA, a qual cumpre observar seus parametros a respeito de aplicacdo e interpretacdo das normas
gerais de licitagdo.

Ora, se ndo é possivel exigir documentagdo além daquelas prevista no rol exaustivo do art. 30 da Lei de Licitagdes, a
Administracdo Plblica deve-se ater a ele. Assim, ndo sendo o Certificado de Boas Praticas integrante do referido rol,
ndo pode, por conseguinte, ser exigido como documento necessario a qualificacao técnica.

Soma-se a isto, ainda, que a exigéncia do Certificado em questdo ndo é medida proporcional, pois ndo traz nenhuma
garantia quanto ao cumprimento das obrigacdes que serdo assumidas pelos licitantes vencedores, se revelando, pois, totalmente
dispensavel para consecu¢do da finalidade publica, seja primaria ou secundaria.

0 Certificado sequer garante a qualidade dos produtos a serem adquiridos, uma vez que sua finalidade ndo é essa.

Ora, nem mesmo significa que os produtos adquiridos ou que serdo futuramente adquiridos serdo fabricados na vigéncia do
Certificado, ou, ainda, que o Certificado ird permanecer vigente durante toda a execug¢do do contrato administrativo.

O Certificado até poderia ser visto como um requisito previsto em lei, mas tdo somente para
concessao do registro do produto, nos termos da Lei n? 6.360/1976, mas ndo podendo ser utilizado como
requisito para a habilitacao técnica, de modo que sua previsao em Edital, nesta condi¢do, se mostra como
violacdo direta ao princ ipio da legalidade estrita a que esta submetida a Administracao Publica. Diante
de todo o exposto, podemos concluir que a exigéncia do Certificado de Boas Praticas como requisito de
habilitacdo técnica nos certames de licitacdo é medida contraria ao principio da legalidade estrita, atenta
contra o principio da isonomia, restringindo a participacao dos interessados, bem como se mostra
totalmente desproporcional, pois ndo se mostra como documento habil a cumprir o objetivo da
qualificacdo técnica.

DO PEDIDO:

REQUER-SE, assim, a TOTAL PROCEDENCIA da presente IMPUGNACAO, com efeito de retificacio
do Edital (e Termo de Referéncia) para exclusao da exigéncia de apresentacao do CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO (CBPF) como condi¢do de habilitagio obrigatéria, conforme previsto no Item
9 subitem 9.4, do Termo de Referéncia do Edital do PREGAO ELETRONICO N2 9/2023-014 SESAU/PMA.

Termos em que pede deferimento.

Belém-PA, 12 de Maio de 2023.
PONTO DA SAUDE Assinado de forma digital
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RESPOSTA A IMPUGNAGAO

DIREITO  ADMINISTRATIVO. LICITACAO E
CONTRATO. PREGAO ELETRONICO. IMPUGNACAO
AO EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE POR
LINHA DE PRODUCAO/MEDICAMENTO.
COMPROMETIMENTO DO CARATER COMPETITIVO.
EXIGENCIA NAO PREVISTA NO ROL DO ART 30 DA
LEI 8.666/93. IMPUGNACAO PROCEDENTE.

PREGAO ELETRONICO N° 9/2023.014 SESAU.PMA
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 3137/2023 SESAU.PMA

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURO E EVENTUAL FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS DA FARMACIA BASICA, PSICOTROPICOS SAUDE MENTAL E DE
URGENCIA/EMERGENCIA PARA ATENDIMENTO MEDICO AOS USUARIOS DA REDE
DE ATENCAO A SAUDE DO MUNICIPIO DE ANANINDEUA

l. RELATORIO

Trata-se de resposta quanto a impugnacdo ao edital postulada pela
empresa PONTO DA SAUDE - PRODUTOS HOSPITALARES, EQUIPAMENTOS E
MATERIAL DE LIMPEZA EIRELI, CNPJ N° 17.557.433/0001-45.

Em sintese, as razbes da impugnacdo dispde acerca da exigéncia
presente no item 9.4 do Termo de Referéncia, anexo integrante ao Edital, a qual requer
como condicao de habilitacdo a Certiddo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por
linha de producdo/medicamento, alegando que tal exigéncia compromete o carater
competitivo da licitagao.

E breve relatério.

Il DA EXIGENNCIA DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE

A respeito de tal documento, a ANVISA define o referido certificado como:

“O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) é o
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado
estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo.
O Certificado € emitido por unidade fabril, contemplando as
linhas de producao, formas farmacéuticas, classes terapéuticas
especiais e/ou classes de risco de produtos para as quais a
empresa foi inspecionada.”

A impugnacéo em sua tese alega que ndo ha lei formal que exija o referido
certificado para procedimentos licitatorios, haja vista que 0 mesmo ndo esta previsto no rol
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taxativo do art. 30 da Lei 8.666/93, afetando sensivelmente o carater competitivo do
certame.

O entendimento do Tribunal de Contas da Unido é de que para registrar o
produto no Ministério da Saude, o fabricante teve que demonstrar boas préaticas de
fabricacdo, tornando-se desnecessaria a apresentacdo nos processos licitatorios, sendo o
registro do produto suficiente, Vejamos:

“Pregéao para registro de pregos: 1 — A exigéncia de certificado
de boas praticas ndo se coaduna com o0s requisitos de
habilitagdo previstos na Lei 8.666/1993. Em face de
representacdo, o Tribunal tomou conhecimento de potenciais
irregularidades no Pregdo n° 208/2010, realizado pelo
Ministério da Saude — MS, para registro de precos, e cujo
objeto consistiu na aquisicdo de kits de testes de quantificacdo
de RNA viral do HIV-1, em tempo real, no total de 1.008.000
unidades, a serem distribuidos para as 79 unidades que
compdem a Rede Nacional de Laboratérios (com previsédo de
mais quatro a serem instaladas), em todos os estados da
Federacgéo. Dentre tais irregularidades, constou exigéncia, para
o fim de qualificag&o técnica, de certificado de boas préticas, o
qual, na visdo da representante, estaria em contrariedade a
ordem juridica. Para o relator, assistiria razdo a representante,
em razado da auséncia de previséo legal para a exigéncia em
questao. Para ele, “o art. 30 da Lei n° 8.666/93 enumera os
documentos que poderdo ser exigidos para fim de
comprovacdo da qualificacdo técnica, entre 0os quais ndo se
incluem certificados de qualidade”. Assim, ndo haveria sido
observado o principio da legalidade. Além disso, ainda para o
relator, “ainda que se considerasse legal a exigéncia supra, ela
ndo atenderia, no caso concreto, ao principio da
proporcionalidade, ndo se revelando, na espécie, indispensavel
a garantia do cumprimento das obrigacfes a serem assumidas
perante o Ministério da Saude”. Por conseguinte, votou, e o
Plenario aprovou, por que se determinasse ao Ministério da
Salde a exclusdo do edital do Pregdo n° 208/2010 da
exigéncia do certificado de boas praticas, por absoluta falta de
amparo legal, bem como por ndo se mostrar indispenséavel a
garantia do cumprimento das obrigacbes a serem pactuadas.
Acérdao n.° 392/2011-Plenario, TC-033.876/2010-0, rel. Min.
José Jorge, 16.02.2011. O entendimento supra é tem
relevancia impar, pois a competéncia para legislar sobre
normas gerais de licitacdo € da UNIAO, conforme art. 22, inc.
XXVII da Constituicdo Federal;

Ainda, considerando que compete exclusivamente a Unido legislar sobre
as normas gerais de licitacdo e o alcance das Decisdes do TCU relativas a aplicacdo de
normas gerais de licitacdo, sobre as quais cabe privativamente a Unido legislar, devem ser
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acatadas pelos administradores dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipio, conforme dispde a Sumula n° 222 — TCU.

Diante disso, em primazia do principio da isonomia e do carater competitivo
da licitagdo, ACOLHO a impugnacio da empresa PONTO DA SAUDE - PRODUTOS
HOSPITALARES, EQUIPAMENTOS E MATERIAL DE LIMPEZA EIRELI.

Il CONCLUSAO

Ante ao exposto, CONHECO a presente impugnacdo por ser tempestiva,
para 0 mérito julga-la PROCEDENTE, cancelando a exigéncia do tem 9.4 do Termo de
Referéncia, e determino que seja dado prosseguimento ao feito mantendo a data e horario
de abertura do certame para o dia 23/05/2023, as 10h0Omin

DAYANE DA SILVA Assinado de forma digital por
DAYANE DA SILVA

LIMA:78521300204 LIMA:78521300204

DAYANE DA SILVA LIMA

SECRETARIA DE SAUDE DE ANANINDEUA
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