A, Agil Distribuidora de Medicamentos Ltda.

 Francisco Beltrdo, 09 de maio de 2018.

AO MUNICIPIO DE VARGEM BONITA - SC
PROCESSO LICITATORIO PARA REGISTRO DE PRECOS N°© 006/2018
PREGAO PRESENCIAL N¢ 005/2018

A Empresa AGIL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA, inscrita no CNPJ sob o N.? 20.590.555/0001-48, sediada na Avenida
Prefeito Guiomar de Jesus Lopes, n® 418 — Bairro Cristo Rei, Francisco Beltrdo —
PR, por intermédio de seu representante legal o Sr. Adriano Ribeiro Lazzari,
portador da Carteira de ldentidade N.2 9.072.824-5 e CPF n.2 072.018.949-78.
Vem respeitosamente perante Vossa Senhoria, por seu procurador que
estd subscreve REQUERER a IMPUGNACAO do referido Instrumento
convocatorio, com base no fulcro do § 2°, do art. 41, da Lei n° 8666/93, Art.3,
da Lei n° 8666/93 e razdes de fato e de direito a seguir expostos.
Ao obter o referido edital que estd anexado junto ao site da prefeitura
municipal, observamos o seguinte:
8.1.4 — Habilitacdo Técnica:
a) Copia do Registro ou inscricio na Entidade
Profissional competente.
b) Coépia da Autorizacgdo de Funcionamento da
Empresa ou da respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido
(Artigo 52, Portaria Ministerial n® 2814, de 29 de Maio de 1998,
alterada pela Portaria Ministerial n® 3716, de 08 de Outubro de
1998).
c) Certificado de Boas Préaticas de Fabricacgdo do
fabricante do produto, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). DEVERA ser indicado no corpo do
documento o ndmero do item a que se refere.

e) Documento de comprovacido de Licenciamento da

Proponente junto a Vigilancia Sanitaria, nos termos da Lei n®
6.360/76.

No item 8.14 “D”, estd sendo exigindo o “Certificado de Boas Praticas
de Distribuicdo e Armazenamento” X
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DOS FATOS A SEGUIR

Nossa empresa estd no mercado de distribuicio de medicamentos a mais de 4
anos, e sempre vem pautando pela qualidade dos servicos prestados estando
sempre atenta as normas e exigéncias instituidas pelos érgédos reguladores.
Sucede-se que a exigéncia do “item 8.1.4 d” é totalmente ilegal e afronta as
normas do procedimento licitatério, como discriminaremos a seguir.

DA ILEGALIDADE

Segundo o § 1°, inciso |, do art. 3°da lei n° 8666/93, é vedado aos funcionarios

Publicos:
I. Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou
condi¢des, que comprometam, restrinjam, ou frustrem o seu carater
competitivo e estabelecam preferencias ou distingdes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio da licitante ou qualquer outra
circunstancias impertinentes ou irrelevante para o especifico objeto do
contratado.

O Art. 3° da lei 8.666/93, ainda é mais categdrico ao determinar que as licitacGes
devem ter o principio da ampla dlsputa no procedimento licitatério, para obter
a proposta mais vantajosa.

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promocao do desenvolvimento nacional sustentavel e
sera processada e julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagio ao
instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.

Também temos a orientagdo da Anvisa, 6rgdo regulador, onde determina que o
referido ndo é obrigatério.
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(NEB) As empresas produtoras de produtos sujeitos & vigilancia sanitéria
devem, obrigatoriamente, cumprir com as Boas Praticas, seguindo os
procedimentos € praticas estabelecidos em normas especificas da Anvisa.

http://portal.anvisa.gov.br/registroseautorizacoes/empresas/cbpda/informacoes-gerais
Extraido no dia 03/05/2018.

O referido item que pede o certificado de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo fere o principio da legalidade. Tendo em vista
que todas as distribuidoras tém que estar sujeitas a legalidade dos érgaos da
vigilancia sanitaria e Anvisa, cumprido com todas as normas de armazenamento
e distribuicdo, para seu funcionamento conforme a lei 6.437/1977 RDC n°
39/2013.

N&o restando duvidas que o referido Ato convocacio ferre o principio
do carater competitivo e o principio da isonomia.

Conforme mostra o (anexo 2) escrito pelo advogado da Unido onde
relata um acordo dos Ministros do Tribunal de contas da Unido, onde fica claro
que o Certificado de boas préticas de armazenamento e distribuicdo ndo esta
amparado em lei, somente para concessdo do registro do produto (Lei n°
6.360/1976), de modo que sua condi¢do, configura viola¢do da legalidade.

DO PEDIDO

Solicitamos em caréater emergencial que seja a presente impugnacdo
julgada procedente para o “item 8.1.4 d”, “Certificado de Boas Préticas de
Distribuicdo e Armazenamento™”, declarando nulo, e que seja publicado uma
errata para este item. J)U '

Amﬁ.tmﬁ ] i .
SheCeeies  20.590.555/0001-48
AGIL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

Av. Pref. Guiomar de Jesus Lopes, 418
B. Cristo Rei - CEP 85602-510
L. Francisco BeltrtBo - Parana _J

Segue em anexo 1 captura de tela site da Anvisa
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1. O que & o Certificade de Boas Praticas de DI igdo elou Ar (CBPDA)? e
REGISTROS E 2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo efou Armazenagem
AUTORIZACOES {CBPDA)? W
Agrotéxicos "
Alimentos 3. Quais as situacdes em que sdo exigidas Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo elou
G Armazenagem (CBPDA)? ~
Cosmeélicos 5
Embarcactas
o 4. Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificagéo de Boas Praticas de Distribuigdo
E?_ﬂ”;:;;? = elou Armazenagem de produtos sujeifos & vigilancia sanitaria? v
insumug
farmaceuticos 5. O Certificado de Boas Praticas de Distribuigéo e/ou Armazenagem & obrigatério para o
Hedicamentos funcic de uma amp 7
i""”s Nao. As empresas produtoras de produtos sujeilos a vigildncia sanitaria devem, obrigatoriamente,
Ff;g{’;:;? 3 cumprir com as Beas Priticas, seguindo os procedimentos e praficas estabelecidos ém normas
2 espeacificas da Anvisa Entretanto, néo é obrigatério que as empresas tenham Certificado de Boas
Produtos para a Praticas para o seu regular funcionamento
saide
Saneantes
Tabaco

5 Qual a validade de um Cerfificado de Boas Praticas de Boas Praticas de Distribuigio elou
. 417

ﬂ Q Digite agui para pesguisar )

SEGUE ANEXO 2
Artigo do advogado da Unido Bruno Eduardo Aratjo Barros de Oliveira
<https://jus.com.br/artigos/27018>. Acesso em: 28 mar. 2018.

Conforme a LEI N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993 de licitagdes conforme segue no inciso § lo
E vedado aos agentes piblicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocago, cldusulas ou condigdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelegam preferéncias ou distingdes em razio da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia 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

A Lei n® 8.666/93 disciplinou a matéria limitando a atuagfo discricionaria da Administragio Publica.
Em seu art. 30, fixou a documentagdo necesséria para a comprovagio da qualificacdo técnica,
limitando aos quatro incisos do caput:

“Art. 30. A documentag@o relativa a qualificagdo técnica limitar-se-4 a:

1 - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;
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Il - comprovagéo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicagfo das instalacdes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizago do objeto da licitagdo,
bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos
trabalhos;

III - comprovagao, fornecida pelo 6rgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido,
de que tomou conhecimento de todas as informacdes e das condigdes locais para o cumprimento das
obrigagdes objeto da licitagdo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.” [10]
[grifo nosso]

Observa-se que o caput do art. 30 da Lei n°® 8.666/93 expressamente limita o rol de documentos
referentes a comprovagdo da qualificagdio técnica que poderdo ser exigidos dos licitantes. Portanto,
08 requisitos de qualificagdo técnica sio considerados do tipo numerus clausus, possibilitando ainda
que lei especial fixe outros requisitos para habilitagdo técnica.

Apesar de obrigatorio para o registro dos produtos para a safide, ndo ha lei que imponha a exigéncia
dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA como requisito para os procedimentos licitatorios de
compra de produtos relacionados a satide humana pela Administragfo.

Como ensina Hely Lopes Meirelles[11], “na Administracdo Publica néio hd liberdade nem vontade
pessoal. Enquanto na administracdo particular é licito fazer tudo que a lei ndo proibe, na
Administracdo Publica s6 € permitido fazer o que a lei autoriza. A lei para o particular significa
poder fazer assim’; para o administrador publico significa ‘deve fazer assim’ .

Inexistindo determinacdo legal impondo a apresentagio dos Certificados de Boas Praticas da
ANVISA, sua exigéncia em licitagdes para aquisi¢do de produtos de saiide é incompativel com o
principio da legalidade previsto no art. 5°, 11, da Constituicdo Federal:

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos

brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, 4 seguranga e & propriedade, nos termos seguintes:

[-.-]
I — ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei;[12]

Por isso mesmo, representa exigéneia excessiva, comprometendo, restringindo ou frustrando o
carater competitivo do procedimento licitatorio, violando o disposto no art. 3°, § 1°, I, da Lei n°
8.666/93:

Art. 30 A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a
sele¢do da proposta mais vantajosa para a administragfio e a promogéo do desenvolvimento nacional
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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 vinculagéo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes
sdo correlatos. (Redagéo dada pela Lei n® 12.349, de 2010)

§ 1o E vedado aos agentes pablicos:

1 - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagio, clausulas ou condi¢des que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia 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; (Redagdo dada pela Lei n® 12.349, de 2010)

O Tribunal de Contas na Unido no julgamento do Acérdiio n.° 392/2011-Plenario, sob a relatoria do
Ministro José Jorge[13], entendeu que a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle emitido pela ANVISA para o fabricante de produtos ofende o principio da legalidade além
de ndio se revelar, na espécie, indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem
assumidas perante o orgdo contratante, entre os quais nfo se incluem certificados de qualidade,
conforme depreende-se o arresto a seguir ementado:

Acordio :

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representagdo, com pedido de medida cautelar,
formulada pela empresa QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA, CNPJ/MF
01.334.250/0001-20, em razdo de possiveis irregularidades no edital do Pregio Presencial SRP n°
208/2010, realizado no ambito do Ministério da Satde, tendo por objeto o registro de precos para
aquisi¢do de kits de testes de quantificacdo de RNA viral do HIV-1 em tempo real, no total de
1.008.000 unidades, bem como sua distribuigfio para as 79 unidades que compdem a Rede Nacional
de Laboratérios (com previsdo de mais quatro a serem instaladas), em todos os estados da Federagao.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifo, reunidos em Sessdo Plendria, ante as
razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da representagio, porquanto presentes os requisitos previstos no art. 237, inciso VII e
paragrafo tnico, do Regimento Interno deste Tribunal, ¢/c o art. 113, § 1°, da Lei n° 8.666/93, para,
no mérito, considera-la parcialmente procedente;

9.2. negar o pedido de suspensdo liminar do Pregdo Presencial SRP n° 208/2010, ante a auséncia do
periculum in mora;

9.3. determinar ao DLOG/SE/MS, com base no art. 70, IX, da Constitui¢io Federal, c/c art. 43, I, da
Lei n® 8.443/92 e art. 250, II do Regimento Interno/TCU, a adogdo das seguintes providéncias quant
ao edital do Pregdo Presencial SRP n° 208/2010:
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9.3.1. excluir a exigéncia de "Certificado de Boas Priticas de Fabricagio - BPF" para fim de
qualificagfio técnica, por falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar indispensavel a
garantia do cumprimento das obrigacdes a serem pactuadas;

9.3.2. em observincia aos arts. 14 e 15, § 7°, II, ambos da Lei n° 8.666/93, informar como o érgido
estimou o consumo mensal de insumos para a Rede Nacional de Laboratérios, da ordem de 84.000
testes para quantificagéo da carga viral do HIV-1, apresentando o histérico de demanda por
laboratério/localidade, ou pelo menos o percentual de demanda por unidade da Federagdo;

9.4. alertar ao DLOG/SE/MS que:

9.4.1 o prosseguimento do certame sem a adogio das providéncias indicadas no item anterior podera
ensejar a responsabilizagdo de quem lhe tiver dado causa;

9.4.2 na hipétese de o prego de referéncia ser utilizado como critério de aceitabilidade, a divulgacio
no edital € obrigatoria, nos termos do art. 40, X, da Lei n° 8.666/1993;

9.5. recomendar ao 6rgdo, com base no art. 250, 111, do Regimento Interno/TCU, que avalie a
conveniéncia de divulgar, como anexo do edital do Pregdo Presencial SRP n° 208/2010, o or¢amento
estimado em planilhas de quantitativos e pregos unitarios;

9.6. encaminhar copia deste acérddo, bem como do voto e do relatério que o fundamentam, a
representante € ao DLOG/SE/MS;

Y./. arquivar 0s autos.
[Grifo nosso]

Para o relator, “o art. 30 da Lei n° 8.666/93 enumera os documentos que poderdo ser exigidos para
Jim de comprovagdo da qualificacdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de
qualidade”. Assim, ndlo 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, indispensdvel a garantia do
cumprimento das obrigacées a serem assumidas perante o Ministério da Saiide”.

A Consultoria Juridica do Ministério da Saude, ao qual se vincula a ANVISA, manifestou-se pela
impossibilidade de exigéncia dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA como requisito de
habilitagdo em licitagdes puiblicas, conforme extrai-se do Parecer
AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP n° 539/2011, emitido pela Advogada da Unido Aline Veloso
dos Passos:

“O Certificado de Boas Préticas de Fabricag¢io ndo deve ser exigido como requisito de habilitacdo,
eis que, a par de ndo haver supedéneo legal para tanto, nfio ¢ documento habil a cumprir com aquele
objetivo.
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[--]

Ademais, além da inexisténcia de previsio legal para a exigéncia do CBPF como requisito de
habilitagéo, esta Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se posicionou no sentido de que
a simples exigéncia de Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo, s.m.j., ndo garante, por si, a
qualidade do medicamento, Alids, nem mesmo significa que os produtos fornecidos serfio fabricados
na vigéncia do certificado, ou que o certificado permanecer4 vigente durante toda a fase de
execucdo.” [14]

No mesmo sentido, a Segunda Turma do Tribunal Regional Federal da 5* Regifo, 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 licitacdes
publicas, o que restringiria a competigio, além de afrontar o disposto no art. 3°, inciso II, da Lei n°
10.520/2002, conforme se depreende do arresto a seguir ementado:

ACAO POPULAR. PREGAO ELETRONICO. DOCUMENTOS PARA HABILITACAO
CONSTANTES DO EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICADOS NAO APONTADOS PELA LEI
DO CERTAME. EXPECIFICACOES EXCESSIVAS. LIMITACAO A COMPETICAO.
IMPROVIMENTO DA REMESSA OFICIAL. 1. O edital do certame estabeleceu quais s&o os
documentos necessarios para a habilitagdo das empresas que participariam do certame, suficientes
para o atendimento da legislagio de regéncia, ndo sendo razoavel a postulacdo para o acréscimo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, previsto na Resolucdo de Diretoria Colegiada n°
59/2000,
disposta na Resolugdo de Diretoria n® 354/2002, seja por ndo se constituir em imposigio legal, seja,
ainda, por que representa exigéncia excessiva, o que levaria a limitagio da competi¢do, afrontando
ao disposto no art. 3° inciso 11, da Lei n® 10.520/2002. 2. O regramento legal atende ao disposto na
Constitui¢io Federal, em seu art. 37, inciso XXI, que estabelece a obrigagdo de que "somente as
exigéncias de qualificagdio técnica e econdmica indispensaveis 4 garantia do cumprimento das
obrigagdes", ndo se configurando os referidos certificados na qualidade de documentos
indispensaveis. 3. O pregio eletrénico € regido pela Lei n° 10.520/2002, sendo a aplicacdo da Lei n°
8.666/1993 apenas subsidiaria, o que afasta a alegagdo de afronta a dispositivos deste Giltimo estatuto
legal, quando regula matéria disciplinada na primeira. 4. Improvimento da remessa oficial. [15]

A exigéneia de apresentagdo dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA em licitagdes para o
fornecimento de produtos relacionados a satide humana viola o principio da legalidade devendo ser
afastada pelo administrador na elaboragdo dos editais de licitagdo, limitando ao rol fixado entre o
artigo 28 e 31 da Lei de Licitagdes.
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CONIMS
CONSOREIO INTERMUNIGIPAL DE SAUDE
DECISAO DA COMISSAQ DE PREGAO SOBRE Q RECURSQ INTERPOSTO
CONTRA O EDITAL
PROCESSO LICITATORIO N. © 030/2018
PREGAO PRESENCIAL N. © 009/2018

PRELIMINARES
A Comiss&o Especial de Pregdio, nomeada pela Resolucdo n. © 161/2017 comunica aos

interessados que quanto ao recurso tempestivo interposto pela empresa ALTERMED
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA. contra o Edital, DECIDE:

RAZOES DA IMPUGNACAO

a) A Impugnante alega que o ato convocatério ndo atende aos requisitos em lei para
aquisicéio de produtos destinados a drea de saude, situagdo de muitos dos pradutos
licitados, visto ndo estar sendo postulado requisitos essenciais, como a CERTIFICACAO
DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM (CBPDA), documento
inerente e imprescindivel as émpresas que atuam no comércio e distribuicdo de
medicamentos;

b) A Impugnante diz que é inquestiondvel a destinagéc de medicamentos, eis que
consta expressamente no edital que serfio adquiridos para “atender as necessidades

dos pacientes oriundos dos municipios Consorciados_pelo CONIMS” & assim

sendo, devem cumprir com os requisites da legistagdo vigente, nos termos da RDC n. ©
39/2013, expedida pela ANVISA, a qual estabelece com precisdo a necessidade de
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS, ndo s¢ das empresas que fabricam como também
das que expedem ou comercializam medicamentos, conforme se depreende dos
dispositivos in verbis:

c) A interessada afirma ainda que conforme RDC n. © 39/2013, as empresas
fabricantes de medicamentos, produtos para salde, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene pessoal, saneantes e insumos farmacéuticos devemn apresentar o Certificado de

Boas Praticas de Fabricacio. Por sua VEZ, @s empresas armazenadoras, distribuidoras e
importadoras _de medicamentos, produtos para a salde e insumos farmacaduticos

devem apresentar Certificade de Boas Praticas de Distribui 80 e/ou

Armazenagem {art. 19),

Run Osvaldo Aranha, 376 - Pato Branco/PR - CEP- 85.501-037 - Telefone: (46) 3313-3550 — Fax: (46) 3313-3586
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a)

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SADDE
PEDIDO

Diante do exposto requer:

a) Que seja recebida, juntada e processada a presente impugnacgdo, na forma
e modo de praxe, em regime de urgéncia ante a proximidade do certame;
b) Ante o exposto, estando perfeitamente demonstrado que a legislagéo

especifica prevé que as empresas interessadas na comercializaggo de vérios dos produtos
objetos do edital, ou ainda sujeitas ao controle sanitario, devem obrigatoriamente
possuir Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo/Armazenamento, requer seja
alterado o presente edital, para fins de inclusdo do Certificado de Boas Praticas e
Distribuicdo/Armazenam (para empresas que desejem cotar itens inerentes
medicamentos), documento indispensavel 3 habilitacdo.

ANALISE DAS ALEGACOES

Cabe aqui esclarecer que o Certificado de Boas Préticas de Distribuicio efou
Armazenamento (CBPDA) atesta que determinado estabelecimento cumpre com as Boas
Praticas de Distribuigie e Armazenagem- ou Beas Praticas- de Armazenagem,
regulamentado pela RDC n. © 39/2013. De acordo com a ANVISA, o Certificado de Boas
Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA ndo & documento obrigatério, em
decorréncia das empresas fabricantes sujeitas a vigilancia sanitdria ter devem
obrigatoriamente cumprir com as Boas Préticas, seguindo procedimentos e praticas

estabelecidos em normas especificas da Anvisa, porém, ndo_¢€ obrigatério que as
empresas tenham Certificados de Boas Préticas para seu regular funcignamento.

Diante do relato com base no Parecer Juridico n. © 85/2018

esta Comisséo declara improcedente as razdes apontadas pela recorrente.

Pato Branco, PR, 06 de abril de 2018,

Lﬁxw@/ JoorE
acilda Aparecida Sarltos

Pregoeira
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE — CONIMS
PATO BRANCO — PARANA

PARECER JURIDICO ne 85/2018
PROCESSO N2 30/2018 — PREGAO PRESENCIAL N2 009/2018

{- EMENTA

Direjito administrativo. Edital de Licitagdo. Pregdo Presencial n209/2018. Registro de Precos.
Aquisi¢do parcelada de medicamentos - Farmacia Bésica e Psicotropicos.

ll- RELATORIO

Trata o presente de consulta elaborads pelo Setor de Licitagdo relativa a Impugnagio ao
Edital do Pregdo Presencial n. 09/2018, oferecida pela Empresa Altermed Material Médico

e Hospitalar Ltda, cujo objeto € aquisicio parcelada de medicamentos - Farmacia Basica e
Psicotropicos.

A Impugnante afirma que o Edital é omisso em exigir como requisito a participac3o no
certame, a apresentagdo de Certificado de Boas Praticas na Distribuicdo e/ou Armazenagem
{CBPDA), na forma da RDC ANVISA ne 39/2013, na forma da Lei 6.437/77.

£ o relatério
1lI- DO PARECER
a) Tempestividade da Impugnagio
Primeiramente, relevante destacar que a Impugnagio ao Edital do Pregio Presencial n.

05/2018, foi protocolizada via e-mail, na data de 03/04/2018, sende que a sessdo de
abertura das propostas estd agendada para o dia 17/04/2018.
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CONIMS

CONSORCIO INERMUNMCIPAL DE SAUDE

Consta do edital j& mencicnado no Parecer em tela a impugnacio devera ser apresentada
por escrito, podendo ser enviada por enderego eletrdnico, até o 22 {segunde) dia Util
anterior a da data fixada para abertura da sess3o publica.

Sendo assim, a Impugnag&o ora analisada é tempestiva, porquanto apresentada no prazo do
edital.

b} Do Mérito da Impugnacdo - Prazo de Entrega dos bens

Da leitura da peca de Impugnacdo oferecida pela Empresa, extrai-se a vontade da
Impugnante de alteragdo do Edital, a fim de que passe a exigir, dentre a documentacio
obrigatoria, também a apresentacio de Certificado de Boas Préticas na Distribuicio e/ou
Armazenagem (CBPDA), na forma da RDC ANVISA n? 39/2013, na forma da Lei 6.437/77.

Contudo, nesse aspecto a Impugnante nio tem raz3o.

O Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) é o documento
emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas

Praticas de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Préticas de Armazenagem, regulamentado
pela RDC n? 39/2013 e

Conforme informag3o extraida do sitio oficial da ANVISA, tem-se que o Certificado de Boas
Préticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA NAQ é documento obrigatério, no sendo

essenciai ao desempenho da atividade mercantil de Distribuidoras e fornecedoras de
medicamentes, sendo vejamos

“5. O Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem é
obrigatdrio para o funcionamento de uma empresa?

Nio. As empresas produtoras de produtos sujeitos & vigiléncia sanitéria
devem, obrigatoriamente, cumprir com as Boas Prdticas, seguindo os
procedimentos e prdticas estabelecidos em normas especificas da Anvisa.
Entretanto, ndo é obrigatdrio que as empresas tenham Certificado de Boas
Prdticas para o seu regular funcionamento.”

Assim considerado, entende-se ser suficiente ac atendimento dos principios da legalidade,
da ampla participagdo de interessados e da vantajosidade a insercdio no Edital do certame

! hitp://portal.anvisa gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/chpda/informacoes-gerais. ~ Acesso ¢
05/04/2018, as 15h10. /
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNCIPAL DF SAUDE

de que a Empresa licitante demonstre ter atendido 3s imposicBes sanitaria, mediante
apresenta¢do da respectiva Licenga.

A proposito, estabelece o artigo 32 da Lei n® 8.666/93:

“Art. 32 A licitagfio destina-se @ garantir a observéncia do principio
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promogéo 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
publicidode, da probidade administrativa, da vinculag@o ao instrumento
convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhes séo correlatos.”

Contudo, sendo do entendimento da Autoridade competente a vontade discriciondria de
inserir o CBPDA como obrigatério no certame, deverd motivar sua decisio e promaover as

alteracBes e publicacdes de estilo,

IV —CONCLUSAO

Diante do exposto, s.m.j.,, com base nas razbes de fato e de direito narradas, esta Parecerista
se manifesta pela legalidade da manutengio do ponte ora impugnade no Edital.

Pato Brancao, 05 de abril de 2018.

SOTIN .
cilia Soares Vannucchi

DAB/PR 35.313

Mari
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