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AO ILU§TRiSSIMO SENHOR PREGOEIRO DO MUNICIiPIO DE
CANDELARIA - RS

CONCORRENCIA PUBLICA N° 15/18 - REGISTRO
DE PRECOS

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n° 02.816.696/0001-54, com enderego a Rua Franco
Grilo, n°® 374, Fundos - Colénia Dona Luiza, Ponta Grossa/PR, neste ato
representada pelo seu Sécio Administrador, o Sr. Fernahdo Parucker da Silva
Junior, inscrito no CPF/MF sob o n® 006.538.939-57, vem respeitosamente
perante este Municipio, apresentar

IMPUGNACAO AO EDITAL DA LICITAGAO

Fl

a ser realizada na modalidade CONCORRENCIA PUBLICA N° 15/18, do tipo
“MENOR PRECO”, tendo por finalidade o REGISTRO DE PRECOS unitarios para
o FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS especificados no Item 1 deste Editall,
que serd regido pelas normas gerais da Lei n® 8.666/93, pelo Decreto n°
011/03, de 19 de marco de 2003, e pelas condigoes deste Edital.

Assim o faz o Impugnante, pois verificou gue o mencionado Edital se encontra
revestido de vicios, os quais devem ser imediatamente sanados, sob pena de
se anular todo o procedii'nento, vez que o referido instrumento convocatério
esta em desconformidade com os mencionados diplomas legais, bem como
em desacordo com os principios esculpidos no art. 37 da Constituicao Federal
de 1988, valendo-se dos fatos e fundamentos a seguir expostos, requerendo,
~desde ja, seja conhecida e provida a presente IMPUGNAGAO, eis que
amparada pelo ordenamento juridico em vigor e pela hodierna jurisprudéncia

dos tribunais patrios.

DAS RAZOES DE IMPUGNAGAO
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Inicialmente, deve-se enfatizar que a presente Impugnagao € tempestiva, eis
que apresentada em conformidade com as determinagdes do art. 41, § 29,
da Lei n. 8.666/93, abaixo transcrito:

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

§ 1° Qualquer cidaddo é parte legitima para impugnar edital de licitagdo
por irregularidade na aplicagdo desta Lei, devendo protocolar o pedido até
5 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para a abertura dos envelopes
de habilitagdo, devendo a Administragdo julgar e responder a impugnacao
em até 3 (trés) dias Uteis, sem prejuizo da faculdade prevista no § 12 do .
art. 113.

§ 2° Decaird do direito de impugnar os termos do edital de licitacdo
perante a administracio o licitante que ndo o fizer até o segundo dia util
dque 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, hipétese em que tal comunicacé@o nao tera efeito de
recurso. .

(o]

Como a abertura dos envelopes de habilitagdo esta prevista para o dia 27 de
novembro de 2018, ndo pairam duvidas quanto a tempestividade desta
Impugnagao.

Como é notério, a Impugnante € uma distribuidora de medicamentos e possui
declarado interesse de estar concorrendo com as demais licitantes para
fornecer medicamentos ao Municipio de Candelaria, de acordo com as
determinacgdes do citado Edital.

No entanto, ao analisar o instrumento convocatoério em alusdo, pode perceber
gue o mesmo se apresenta dissonante das normas legais que regem o0s

procedimentos licitatérios, em especial aquelas que se referem a contratagdo
de empresas-para o fornecimento de medicamentos & Administragdo Publica.

Isso, pois, consta do item 3.1.8 do Edital a seguinte exigéncia:

3.1.8. Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao pay




L/ ) Pontamed Farmacéutica Ltda.

www.pontamed.com.br ‘ Rua Franco Grilo, 374 | Fundos | Col. Dona Luiza

i\
pontamed@pontamed.com.br i £ CEP B4045-320 | Ponta Grossa - PR
Fone: 42 2I01-5151 | Fax: 42 2I0I-5168 CNPJ: 02.816.696/000I-54
g Insc. Estadual: 90IB0579-29

farmacéutica

medicamentos emitido pela ANVISA, dentro do seu periodo de validade
_ (deve estar valido no dia da abertura da licitagdo). Ndo serdo aceitos
protocolos para emissdo ou renovacao do mesmo. O presente certificado
deve ser apresentado por distribuidoras e representantes, sendo
dispensado caso a licitante seja a fabricante do produto. Ndo sera aceito
a apresentacdo no Manual de Boas Praticas em substituigdo ao certificado;

Observa-sejportanto, que a referida exigéncia funda-se na Lei de Licitagoes,
no art. 15, § 79, III, e nas Resolugdes RDC/ANVISA n. (s) 354/2002 e
66/2007.

Ocorre que.as Resolucdes RDC/ANVISA n. (s) 354/2002 e 66/2007, citadas
no mencionado item, encontram-se revogadas, ndo sendo possivel, portanto,
que as mesmas sejam utilizadas como parametro legal a habilitagdo das

concorrentes.

As referidas resolugdes foram revogadas pela‘RDC/ANVISA n. 39/2013, que
em seu art, 49 assim dispds:

Art,49 Ficam revogadas a Resolucdo n® 460, de 14 de setembro de 1999,
a Resolucdo ~ RDC n° 25, de 9 de dezembro de 1999, a Resolugao - RDC
n° 95, de 08 de novembro de 2000, a Resolugdo - RE n® 1.450, de 11 de
setembro de 2001, a Resolugdo — RDC n° 354, de 23 'de dezembro
de 2002, a Resolucdo — RDC n® 225, de 25 de agosto de 2003, a
Resolugdo — RDC n° 66, de 05 de outubro de 2007, a Resolugao -
RDC n° 16, de 23 de abril de 2009, a Resolugdo — RDC n® 68, de 21 de
dezembro de 2009 e a Resolucdo — RDC n© 29, de 10 de agosto de 2010.

Ora, estando revogadas as Resolugdes mencionadas no referido Edital, que
supostamente dariam amparo & ilegal exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, resta inconteste a auséncia de

fundamentagdo a tal pretensao.

-

Se nao existe fundamentacdo legal, por certo que a exigéncia em comento
afigura-se invalida, devendo a Administragéo Publica anular o ato em
questdo, qual seja, o instrumento convocatério, ou, no minimo, a exigénciay

em referéncia.
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N&o obstante a transparente auséncia de fundamentacdo legal para a
contestada exigéncia, observa-se que nossos Tribunais, ha muito, ja
consolidaram o entendimento de que tal procedimento € ilegal. g
A Administracdo Publica ndo pode fazer tal exigéncia, visto que a mesma é
desprovida de previsao na_lei de licitagoes.

/
De fato, a documentacdo necessaria a habilitagdo, pa'ssivei de ser exigida
pela Administracdo Publica em processos licitatorios, deve-se limitar ao rol
fixado entre o artigo 28 e 31 da Lei de Licitagdes, ndo constando, pois, 0s
Certificados de Boas praticas emitidos pela ANVISA nesta relagao.

A apresentagdo desses certificados ndo se mostra razoavel, vez que € incapaz
“de garantir a qualidade dos produtos ofertados ndo possuindo potencial para
prevenir danos a salde publica e ao Erério.

Dessé forma, a exigéncia de Certificados de Boas praticas emitidos pela
ANVISA para fins de habilitagdo, dos interessados que desejem contratar com
a Administragdo Publica ndo possui amparo legal, razéo pela qual é indevida
sua exigéneia nos procedimentos licitatérios para a aqguisicao de

medicamentos, insumos, equipamentos e materiais médico-hospitalares.

Por determinagdo contida no art. 37, XXI, da Constituicdo Federal, abaixo
transcrito, s6 podem ser impostas aos concorrentes em processos licitatérios

exigéncias indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigacoes

assumidasy : /
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Art. 37. Omissis

[...]

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras, servigos,

compras e alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagao

publica que assegure igualdade de condigdes a todos os concorrentes,

com clausulas que estabelecam obrigagdes de pagamento, mantidas as
" condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente

permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica

indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes.

(Grifo nosso)

Como corretamente afirma Marcal Justen Filho!, a qualificagSo técnica
somente envolve o dominio de conhecimentos e habilidade tedricas e praticas
necessarias a execugao do objeto a ser contratado. Quaisquer outras
exigéncias sdo despiciendas e ilegais.

Logo, vislumb-ra—se que o caput do art. 30 da Lei n°® 8.666/93 expressamente
limita o rol de documentos referentes & comprovagdo da qualificagéb técnica
que poderdo ser exigidos dos licitantes. Assim estabelece o citado dispositivo
legal:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:

I - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

II - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da
licitacdo, e indicacdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagao,
bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica
que se responsabilizara pelos trabalhos;

IIT - comprovacdo, fornecida pelo 6rgdo licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condigbes locais para o cumprimento das obrigacdes
objeto da licitacdo; i

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando
for o caso .

Portanto, os requisitos de qualificacdo técnica sao considerados numerus

clausus.

! COMENTARIOS A LE| DE LICITACOES E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS. 112, ed. S50 Paulo: Dialética,
2005, p. 322.
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Embora seja possivel que lei especial fixe outros requisitos para habilitagao
técnica, ndo ha lei que imponha a exigéncia dos Certificados de Boas Praticas
da ANVISA como requisito para os procedimentos licitatorios de compra de
medicamentos pela Administragdo Publica.

Essa exigéncia ndo possui sustentagdo nem mesmo com relagdo ao
Certificado de Boas. Praticas de Fabricagdo, quanto mais com relagao ao.
Armazenamento e Distribuigéo.

Seguindo o raciocinio, validos s&o os ensinamentos de Lopes Meirelles? ao

resumir a situacdo da seguinte maneira:

[«+] na Administracdo Publica ndo ha liberdade nem vontade pessoal.
Enguanto na administragdo particular € licito fazer tudo que a lei ndo
proibe, na Administragdo Publica so € permitido fazer o que a lei autoriza.
A lei para o particular significa ‘poder fazer assim’; para o administrador
‘publico significa ‘deve fazer assim’.
Dessa maneira, inexistindo lei que fundamente a pretensdo contida no Edital
ora impugnado, a aludida exigéncia afigura-se totalmente ilegal.
4
Esse € o entendimento da Consultoria Juridica do Ministério da Saude, ao qual
se vincula a ANVISA, érgdo que externou de forma. hialina a impossibilidade
de exigéncia dos Certificados de Boas Préticas da ANVISA como requisito de
habilitacdo em licitagbes publicas, conforme se extrai do Parecer
AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP n© 539/20113, cujos trechos ora sao

transcritos:

2 DIREITO ADMINISTRATIVO BRASILEIRO. 232 ed. atual. S0 Paulo: Malheiros, 1998. p. 85.

3 BRASIL. Advocacia-Geral da Unidio. Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude. Parecer
AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP n2 539/2011, de 3 de maio de 2011. Consideracdes acerca do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio e Controle. Acérdéio n2 329/2011 — Plenario, TCU. Advogada ¢

da Unido Aline Veloso dos Passos. Disponivel em y
<http://portalsaude.saude.gov.br/portalsaude/arquivos/pdf/2013/Nov/22/parecer_539.pdf>.
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O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ndo deve ser exigido como
requisito de habilitacdo, eis que, a par de ndo haver supedaneo legal para
tanto, ndo é documento habil a cumprir com aquele objetivo.
[
Assim, o Certificado de Boas Praticas até poderia ser visto como um
requisito previsto em lei, mas tdo somente para a concessao do registro
do produto (Lei n® 6.360/1976), ndo havendo lei que autorize a sua
exigéncia como requisito de habilitagdo técnica, de modo que sua previsao
. no edital, nesta condicdo, configuraria violagdo ao principio da'legalidade.
[...]
Ademais, além da inexisténcia de previsdo legal para a exigéncia do CBPF
como requisito de habilitagdo, esta Consultoria Juridica, em diversas
oportunidades, ja se posicionou no sentido de que a simples exigéncia de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, s.m.j., ndo garante, por si, a
qualidade do medicamento.
Alias, nem mesmo significa que os produtos fornecidos serdo fabricados
na vigéncia do certificado, ou que o certificado permanecera vigente
durante toda a fase de execugao.

Da mesma. forma entende o Tribunal de Contas da Unido - TCU, que ja
" proferiu diversos Acérddos sobre este assunto, no sentido de que a exigéncia
do Certificados de Boas Praticas como requisito de qualificagdo técnica é
ilegal, destacando-se os seguintes: Acorddo 128/2010 - Plenario; Acoérdao
2940/2010 - 1@ Camara, Acorddo 392/2011 - Plenario, Acérdéo 774/2013 -
22 Camara, Acorddo 1392/2014 - Plenario.
Vale transcrever breve trecho do Acorddo mais recente sobre esse assunto,
o} Acé'rdﬁo 4778/2016 - 12 Camara, da lavra do Ministro Bruno Dantas.

E ilegal a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
e Controle (CBPF) como requisito de habilitacdo técnica em
procedimentos licitatérios para compra de insumos empregados
nos servicos pablicos de saude (grifo nosso), pois: a) inexiste previsao
especifica em lei para tal exigéncia, afrontando o art. 30, inciso IV, da Lei
8.666/1993, cuja interpretacdo deve ser restritiva; b) o CBPF ndo garante
o cumprimento das obrigagdes assumidas pelo particular perante o Poder
Plblico; e c) constitui exigéncia excessiva, uma vez que o efetivo registro
de medicamentos pressupde a adogdo prévia, pelo fabricante, das boas

praticas de fabricagdo :
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Como podemos ver o enunciado deste Acérddo é bem enfatico ao deixar claro
que ha ilegalidade né_exigéncia do CBPF, quanto mais do CBPAD, haja vista
que o Principio da Isonomia esta claramente obstruido quando a
Administragdo Publica exige esses tipos de documentos.

Assim como também entende o Tribunal Regional Federal da 5@ Regiao,

conforme se depreende da leitura do julgado abaixo:

A(;AO POPULAR. PREGAO ELETRONICO. DOCUMENTOS PARA
HABILITACAO CONSTANTES DO EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICADOS
NAO APONTADOS PELA. ~LEE.; DO CERTAME. EXPECIFICACOES
EXCESSIVAS. LIMITACAO A COMPETI(;AO. IMPROVIMENTO DA REMESSA
OFICIAL.

1. O edital do certame estabeleceu quais sdo os documentos necessarios
para a habilitacdo das empresas que participariam do certame, suficientes
para o atendimento da legislagdo de regéncia, ndo sendo razoavel a

postulacdo para o acréscimo do Certificado de Boas Préticas de

Fabricacdo, previsto na Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 59/2000, e
Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de
Produtos para a Saude, disposta na Resolugdo de Diretoria n® 354/2002,
seja por ndo se constituir em imposicao legal, seja, ainda, por gue
representa exigéncia excessiva, 0 que levaria a limitacdo da competicdo,
afrontando ao disposto no art. 39, inciso II, da Lei n® 10.520/2002. 2. O
regramento legal atende ao disposto na Constituicdo Federal, em seu art.
37, inciso XXI, que estabelece a obrigagdo de que "somente as exigéncias
de qualificacdo técnica e econdmica indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigagdes", ndo se configurando os referidos
certificados na qualidade de documentos indispensaveis. 3. O pregdo
eletrénico é regido pela Lei n® 10.520/2002, sendo a aplicagdo da Lei n°©
8.666/1993 apenas subsididria, o que afasta a alegagdo de afronta a
dispositivos deste Gltimo estatuto legal, quando regula matéria
disciplinada na primeira. 4. Improvimento da remessa oficial.
Tribunal Regional Federal da 52 Regiao - Segunda Turma. Remessa ex
officio em acdo civel n° 546771/PE (0008556-58.2011.4.05.8300).
Relator Desembargador Federal Francisco Barros Dias. Diario da Justica
Eletrénico TRF5, Poder Judiciario, Recife, PE, 18 out. 2012, p. 290.
(Grifo nosso)

Observa-se claramente, portanto, que a exigéncia contida no atacado Edital,

em seu-item 3.1.8 é totalmente ilegal, desprovida de amparo normativo queV
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Ihe forneca embasamento, vez que estabelecido com base em diplomas

normativos ja revogados, e em desacordo com o nosso sistema normativo.

Dos PEDIDOS

Diante do-acima exposto e considerando a necessidade de prevenir
responsabilidades, prover a conservagao e ressalva de seus direitos, vem, a
Impugnante respeitosamente requerer:

1 - A suspensédo imediata do procedimento licitatorio;

2 - O acolhimento da presente impugnagao, por todos o0s pontos nela
elencados e principalmente pela ilegal exigéncia apontada no Edital, que
restringe o carater competitivo do certame, pode e deve ser objeto de atos
impugnatérios por parte dos 6rgdos de controle e pelos interessados, tanto
pela via administrativa quanto pela judicial;

3 - Que sejam, pois, sanados os vicios acima expostos, sob pena de se anular
todo o procedimento licitatério, tendo em vista que o instrumento
convocatorio esta em desacordo com a legislagdo, doutrina e jurisprudéncia

patria, em especial os basilares principios esculpidos no art.” 37 da
Constituicdo Federal de 1988. '

Termosiem que; " ——— - A
Pede e espe&a;’@éfe,ﬂmentﬁf’j
Ponta Grossa/PR, 26 de mbro dé 2018

- /
e
e

.

A

PONT MED?C\M\CEUTICA LTDA

CNPJ n%-062.816.696/0001-54

-l




