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ILUSTRISSEMO SENHOR PREGOEIRO DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO DA FUNDAGAO MUNICIPAL
DE SAUDE DE SAO GONGALO - RJ

REF.

PREGAO ELETRONICO N° 35 SRP COM ITEM EXCLUSIVO PARA MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL,
MICROEMPRESA, EMPRESA DE PEQUENO PORTE E EQUIPARADAS E ITENS NAO EXCLUSIVOS.
INTENGAO DE REGISTRO DE PREGOS N° 30,2022

Processo Administrativa n.® 1201/2022

URGENTE

INTRAFARMACOS PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, empresa
privada, inscrita no CNPJ sob o n° 00.945.806/0001-52, com sede na Rua do Engenho Novo, n®: 78 - Engenho
Novo, Rio de Janeiro, RJ, CEP 20961-100, vem, respeitosamente, a presenca de Va. Sra., por seu
representante legal, com fulcro no art. 41, §2° da Lei n® 8666, de 21 de junho de 1993, em tempo habil,

apresentar.
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IMPUGNACAQ

em face dos termos do Edital em referéncia, que adiante especifica, o que faz na conformidade seguinte:

1. DOS FATOS

Tratase de licitagao do tipo menor prego por item, que tem como objeto o

registro de precos para futura e eventual aquisicdo de medicamentos - uso geral, para atender as

~ necessidades da Secretaria Municipal de Saude e Defesa Civil, Urgéncia, Emergéncia, SAMU, Subsecretaria de
Atencdo Especializada e Subsecretaria de Atenc¢ao Basica do Municipio de Sao Gongalo.

Tendo interesse em participar da licitagdo supramencionada, a impugnante
adquiriu o respectivo Edital. Todavia, ao verificar as clausulas editalicias, deparou-se a mesma com a seguinte

irregularidade:

1) Previsdo do item 10.7.1.5 do Edital - “No caso da empresa nao ser fabricante do
objeto, devera apresentar o certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenamento e/ou protocolo do requerimento do referido Certificado emitido
pela ANVISA, acrescido do relatério de inspegé@o aprovado pela Vigilancia Sanitaria
(VISA), referente ao objeto licitado, conforme determinacdao da Lei Federal n°
6.360/76 e Portaria do Ministério da Salide n° 802/98";

Sucede que, conforme sera demonstrado, tal item é absolutamente ilegal, pois
afronta diretamente o disposto no art. 30 da Lei 8.666/1993 e o principio da legalidade.

2. DO MERITO

24 DA ILEGALIDADE DA EXIGENCIA DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS COMO REQUISITO DE QUALIFICAGAO
TECNICA.

A qualificacdo técnica é a limitacdo imposta por lei aos licitantes com o objetivo
de assegurar a qualidade e a garantia de execucdo do objeto contratado pela Administracéo Publica. Essa

limitacdo estad restrita as exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes, por
determinacao contida no art. 37, XXI, da Constituicao Federal.
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Dessa forma, compete a ANVISA regulamentar as acdes de vigilancia sanitaria,
controlando e fiscalizando a fabrica¢do, a importagdo, o armazenamento, a distribuicao e a comercializacao
de medicamentos, insumos destinados ao diagnéstico, equipamentos e materiais médico-hospitalares,
inclusive odontolégicos.

A competéncia da ANVISA para o controle e a fiscalizacao abrange a concessdo
do registro desses produtos e a emissdo de certificado de cumprimento de boas praticas.

O Certificado de Boas Pratica é o documento emitido pela autoridade sanitaria
que declara que o estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas.

Com o objetivo de instituir os procedimentos administrativos para a concessao
das Certificacoes de Boas Praticas, a Diretoria Colegiada da ANVISA editou a Resolucdo RDC n° 39/2013,
dispondo sobre os procedimentos administrativos para concessdo da Certifica¢ao de Boas Praticas.

Todavia, para fins de licitacdao, por determinacdo contida no art. 37, XXI, da
Constituicao Federal, s6 podem ser impostas exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigacoes:

“Art. 37.

{.2)

XXl - ressalvados os casos especificados na legislagao, as obras, servicos, compras e

alienagdes serao contratados mediante processo de licitacao piblica que assegure

igualdade de condigdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam

obrigacoes de pagamento, mantidas as condi¢oes efetivas da proposta, nos termos da

lei, o qual somente permitird as exigénclas de qualificac@o técnica e econdmica

Iindispenséavels & garantia do cumprimento das obrigagdes.

No mesmo cendrio, vale ressaltar que a Lei n° 8.666/93 disciplinou a matéria

“Art. 30. A documentacao relativa a qualificacdo técnica limitarse- a:

I - registro ou inscri¢ao na entidade profissional competente;

Il - comprovacéo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicacao das

instalacdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
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realizagao do objeto da licitagao, bem como da qualificacdo de cada um dos membros
da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

Ill - comprovagao, fornecida pelo 6rgao licitante, de que recebeu os documentos, e,
quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informacoes e das condicoes
locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagao;

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

Portanto, os requisitos de qualificacdo técnica sdo considerados do tipo numerus clausus, possibilitando,

ainda, que lei especial fixe outros requisitos para habilitacdo técnica, ndo podendo o Termo de Referéncia
exigir documento diverso dos previstos na lei de licitacoes.

E exaustiva a lista de requisitos para habilitacdo técnica de licitantes, prevista no
artigo supramencionado, sendo impossivel a definicdo infralegal de novos requisitos.

Portanto, a exigéncia de apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de
Armazenagem e Distribuicdo, como condi¢do de habilitagdo, além de nao estar amparada por qualquer
normativo legal, mostra-se desarrazoada e cercitéria do direito a participacao ao certame.

Apesar de ser necessdria a sua emissao junto a ANVISA, nao ha lei que imponha
a exigéncia dos Certificados de Boas Praticas como requisito para os procedimentos licitatorios de compra de

produtos relacionados a satide humana pela Administracgéo.

Como ensina Hely Lopes Meirelles, “na Administragdo Publica nao ha liberdade
nem vontade pessoal. Enquanto na administracao particular € licito fazer tudo que a lel nao proibe, na
Administragao Publica s6 é permitido fazer o que a lei autoriza. A lei para o particular significa ‘poder fazer
assim’; para o administrador publico significa ‘deve fazer assim'™.

Por isso mesmo, representa exigéncia excessiva, comprometendo, restringindo

ou frustrando o carater competitivo do procedimento licitatério, violando o disposto no art. 3°, § 1°, |, da Lei n°

8.666/93: J
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Art. 30 A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a administracao e a promogao do
desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.
(Redagao dada pela Lei n°® 12.349, de 2010)

§ 10 E vedado aos agentes piblicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, clausulas ou condigdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos
de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razao da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos §§ 50 a 12 deste artigo e no art. 30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991;
(Redacgao dada pela Lei n® 12.349, de 2010)

Impende mencionar que o Tribunal de Contasna Unido no julgamento do
Acordao n.° 4778/2016 - 1® Camara - relatoria do Ministro Bruno Dantas, € ilegal a exigéncia do Certificado
de Boas Praticas como requisito de habilitagdo técnica em procedimento licitatérios, pois que inexiste
previsao especifica em lei para tal exigéncia, afrontando o art. 30, IV, da Lei de Licitacoes, cuja interpretacao

de ser restrita, bem como constitui exigéncia excessiva e ndo garante o cumprimento das obrigacées

assumidas pelo particular perante o Poder Publico.

O Principio da Isonomia estd claramente obstruido quando a Administracao
Publica exige esse documento, pois a quantidade de licitantes passa a ser reduzida ao maximo e, ainda,
mesmo aqueles licitantes que se aventuram nesse tipo de licitacao, sao inabilitados.

Ademais, a Consultoria Juridica do Ministério da Salide, ao qual se vincula a
ANVISA, manifestou-se, também, pela impossibilidade de exigéncia dos Certificados de Boas Praticas da
ANVISA como requisito de habilitacdo em licitacoes publicas, conforme extraise do Parecer
AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP n° 539/2011, emitido pela Advogada da Unido Aline Veloso dos Passos:

“o Certificado de Boas Praticas nao deve ser exigido como requisito de habilitagao, eis
que, a par de nao haver supedaneo legal para tanto, ndo & documento habil a cumprir
com aquele objetivo.

(-]

Assim, o Certificado de Boas Praticas até poderia ser visto como um requisito previsto

em lei, mas tao somente para a concessao do registro do produto (Lei n°® 6.360/1976),
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nao havendo lei que autorize a sua exigéncia como requisito de habilitacao técnica, de
modo que sua previsao no edital, nesta condigao, configuraria violagdo ao principio da
legalidade.

[}

Ademais, além da inexisténcia de previsao legal para a exigéncia como requisito de
habilitagao, esta Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se posicionou no
sentido de que a simples exigéncia de Certificado de Boas Praticas, s.m.j., ndo garante,
por si, a qualidade do medicamento. Alids, nem mesmo significa que os produtos
fornecidos serao armazenados ou distribuidos na vigéncia do certificado, ou que o

certificado permanecera vigente durante toda a fase de execugao.”

No mesmo sentido, a Segunda Turma do Tribunal Regional Federal da 5°

Regido, sob a relatoria do Desembargador Federal Francisco Barros Dias, entendeu que a exigéncia dos

~ Certificados de Boas Praticas da ANVISA ndo possuiria amparo legal e representaria exigéncia excessiva em

licitacoes publicas, o que restringiria a competicdo, além de afrontar o disposto no art. 3° inciso Il, da Lei n°
10.520/2002, conforme se depreende do arresto a seguir ementado:

ACAO POPULAR. PREGAO ELETRONICO. DOCUMENTOS PARA HABILITAGAQ
CONSTANTES DO EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICADOS NAO APONTADOS PELA LEI DO
CERTAME. EXPECIFICAGOES EXCESSIVAS. LIMITAGAO A COMPETIGAO. IMPROVIMENTO
DA REMESSA OFICIAL. 1. O edital do certame estabeleceu quais sdao os documentos
necessarios para a habilitacdo das empresas que participariam do certame, suficientes
para o atendimento da legislagao de regéncia, ndo sendo razodvel a postulagdo para o
acréscimo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, previsto na Resolucdo de
Diretoria Colegiada n°® 59/2000, e Certificado de Boas Priticas de Armazenamento e
Distribui¢do de Produtos para a Salide, disposta na Resolugdo de Diretoria n® 354/2002,
seja por ndo se constituir em imposicéo legal, seja, ainda, por que representa exigéncia
excesslva, o que levarla a limitagdo da competigéo, afrontando ao disposto no art. 3°
inciso Il, da Lei n® 10.520/2002. 2. O regramento legal atende ao disposto na
Constituicao Federal, em seu art. 37, inciso XXI, que estabelece a obrigagao de que
"somente as exigéncias de qualificagao técnica e econdmica indispensaveis a garantia
do cumprimento das obrigagdes”, nao se configurando os referidos certificados na
qualidade de documentos indispensaveis. 3. O pregao eletrénico é regido pela Lei n°®
10.520/2002, sendo a aplicagao da Lei n® 8.666/1993 apenas subsidiaria, o que afasta
a alegacgao de afronta a dispositivos deste (itimo estatuto legal, quando regula matéria

disciplinada na primeira. 4. Improvimento da remessa oficial. Grifou-se.

Desse modo, a exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Armazenagem e Distribuicao da ANVISA em licitacdes para o fornecimento de produtos relacionados a saude 4

Rua Engenho Novo, n®°: 78 - Engenho Novo - CEP: 20.961-100 - Riode Janeiro - RJ
Tel. (21) 2281.2165 / 2501.2025 E-mail: intrafarmacos@gmail.com



o7 Intrafarmacos Produtos Médicos e Hospitalares Ltda

E nt%raférmacos CNPJ: 00.945.806/0001-52  INSCRICAQ ESTADUAL: 85.594.028

humana viola o principio da legalidade, devendo ser afastada pelo administrador na elaboracao dos editais de
licitacao, limitando ao rol fixado entre o artigo 28 e 31 da lei de licitacdes.

A apresentacdo desse certificado ndo se mostra como razoavel, uma vez que
nao garante a qualidade dos produtos ofertados e ndo tem potencial de prevenir danos a sadde publica e ao
Erario.

Pelo exposto, a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Armazenagem e
Distribuicao, emitido pela ANVISA, para fins de habilitagido/qualificacdo técnica dos interessados que desejem
contratar com a Administracao Publica, NAQ possui amparo legal, razao pela qual é ilegal a sua exigéncia nos
procedimentos licitatérios para a aquisicdo de medicamentos, insumos destinados ao diagnostico,
equipamentos e materiais médico-hospitalares, devendo a presente impugnacao ser provida, para que seja

~ retirada tal exigéncia do Edital.

3. DOs PEDIDOS

Pelo exposto, a requer-se seja a presente IMPUGNAQAO julgada procedente,
com efeito para:

| - declarar a ilegalidade do item 10.7.1.5 do Edital, face a clara violagao aos

principios constitucionais e a lei de licitagdes, conforme fundamentacao supra,

devendo ser retirada tal exigéncia do procedimento licitatério;

Il - determinar a republicacdo do edital, eivado do vicio apontado, reabrindo-se o
prazo inicialmente previsto, nos termos do art. 21, § 4°, da Lei 8.666/1993.

Nestes termos;
Pede deferimento.
Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022
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