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Protocolo: f
Recebido por;

A Empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., pessoa
juridica, inscrita no CNPJ sob o n° 12.889.035/0001-02, sediada da Rua Rubens Derks, N°
105, Loteamento Rubens Derks bairro Industrial, Erechim/RS, por intermédio de seu
representante legal, Sr. Ricardo Luiz Mucio, brasileiro, unido estavel, representante comercial,
portador do RG n° 6074003135 SSP/RS, inscrito no CPF sob o n° 998.469.420-87, vem mui
respeitosamente, com fulcro no §2°, do art. 41, da Lei n° 8666/93, em tempo hébil, apresentar
IMPUGNACAO AO EDITAL DE CONVOCACAO, pelos motivos de fato e de direito que

passa a €Xpor:

DA TEMPESTIVIDADE

A Lei 8.666/93 que instituiu normas gerais sobre licitagdes, preceitua em seu art.

4, §2° que:

Decairda do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo
perante a administragdo o licitante que ndo o fizer até o segundo dia
util que anteceder a abertura dos envelopes de habilitagdo em
concorréncia, a abertura dos envelopes com as propostas em convite,
tomada de pregos ou concurso, ou a realizagdo de leildo, as falhas ou
irregularidades que viciariam esse edital, hipotese em que tal
comunica¢do ndo terd efeito de recurso.

Desta forma, como est4d marcada a sessdo publica para dia 13/05/2019, o prazo

para interpor impugnagéo sera até dia 08/05/2019.
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DOS FATOS

A presente licitagdo foi instaurada pelo Municipio de Bardo de Cotegipe, na
modalidade de Pregdo Presencial N° 006/2019, na modalidade Registro de Pregos, para
aquisicdo de Medicamentos similares, genéricos e éticos destinados ao atendimento dos
pacientes da Unidade Baésica de Satide, conforme constados no referido edital. Contudo, ao
averiguar as condi¢des para participagdo no pleito em voga, deparou-se a mesma com a

exigéncia formulada na Clausula 5.6. Qualifica¢ido Técnica, alinea “5.6.4.”:

5.6.4 - Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢do em
nome a empresa licitante dentro do prazo de validade (ndo serdo aceitos
protocolos de renovagio).

Ocorre que tal exigéncia ¢ absolutamente ilegal, pois afronta as normas
constitucionais e infraconstitucionais, e em especial, as que regem o procedimento licitatério,

como a frente serd demonstrado.

DO DIREITO

1. Da Violagao Constitucional

A ilegalidade constante na Clausula 5.6.4. do Edital, consistente em exigir a
apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenamento de

medicamentos.

Tal exigéncia viola o principio constitucional da isonomia, previsto no artigo 5°,
caput, da Constitui¢do Federal, que possui a precipua fun¢do de obstar discriminagdes e de
extinguir privilégios, na medida em que tal imposi¢do restringe a possibilidade de outras

empresas em regular funcionamento em territério nacional, participarem do certame.
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Nao havendo determinagéo legal impondo a apresentagdo do Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, sua exigéncia em licitagdes, € incompativel

também com o principio da Legalidade, conforme preceitua a Carta Magna, artigo 5°, Inciso
1

Art. 5° Todos sdo 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, a seguranga e & propriedade, nos termos
seguintes:

II — ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei.

Outrossim, insta salientar que tal exigéncia baseia-se numa Resolugdo (n°:
39/2013), e da analise do conflito de Leis, ndo ¢ preponderante a Constituicdo Federal,
tampouco, a Lei de Licitagdes, hierarquicamente superiores aquela, conforme prevé o artigo

59 da Carta Magna:

Art. 59. O processo legislativo compreende a elaboragéo de:

I — emendas & Constitui¢do;

II — leis complementares;

III — leis ordinarias;

1V — leis delegadas;

V —medidas provisorias;

VI — decretos legislativos;

VII — resolugdes.

Paragrafo unico. Lei complementar dispora sobre a elaboracéo, redagéo, alteracéo e
consolidagéo das leis.

Seguindo a linha de raciocinio, a Resolugdo provém da ANVISA, contudo,
denota-se que compete privativamente a2 Unidio Legislar sobre normas gerais de licitacio

e contratacio, conforme prevé o artigo 22, Inciso XXVII da Constitui¢do Federal:

Art. 22. Compete privativamente & Unido legislar sobre:

XXVII — normas gerais de licitagio e contratagdo, em todas as modalidades, para as
administragdes publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, obedecido o disposto no art. 37, XXI, e para as
empresas publicas e sociedades de economia mista, nos termos do art. 173, § 1°, III;
(Redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 1998)

Ressalta-se que por determinagdo contida no art. 37, XXI, da Constitui¢do
Federal, s6 podem ser impostas exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento das

obrigacdes:
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Art, 37.

()

XXI — ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos,
compras e alienacoes seriio contratados mediante processo de licitagiio publica
que assegure igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com cldusulas que
estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da proposta,
nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagiio técnica
e econdmica indispensaveis 2 garantia do cumprimento das obrigacdes. (grifo
nosso)

Nesse contexto, a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e
Armazenamento, objeto dessa impugnacdo, afronta todos dispositivos constitucionais

supramencionados.

2. Da Violagio da Lei 8.8.666/93

A exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenamento €
manifestamente ilegal, porquanto é vedado ao agente publico, incluir, nos atos de convocagéo
cldusulas ou condigdes que comprometem, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo,

nos termos do artigo 3°, inciso I, da Lei de Licitagdes.

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observéancia do principio constitucional
da isonomia, a selecio da proposta mais vantajosa para a administragio e a
promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel 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
vinculag¢@o ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.

§1° E vedado aos agentes publicos:

I — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou
condi¢bes que comprometam, restrinja ou frustrem o seu carater competitivo e
estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstdncia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato;

Ademais, a Clausula 5.6.4., afronta também, a sele¢do da proposta mais vantajosa
para a administragfo, tendo em vista que, a exigéncia da apresentagdo do CBPAD, causara
uma redugio substancial do nimero de empresas participantes, inviabilizando o carater
competitivo, bem como a proposta mais vantajosa para a administracio, inclusive

podendo causar dano ao erario.
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O Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, decidiu recentemente sobre a

questdo:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. LICITACAO E  CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS. MANDADO DE SEGURANCA. PREGAO PRESENCIAL.
REVOGACAO DO PROCEDIMENTO LICITATORIO POR RAZOES DE
INTERESSE PUBLICO. POSSIBILIDADE. FRUSTRACAO DO CARATER
COMPETITIVO DO CERTAME. Segundo dicgéo dos arts. 49 da Lei n° 8.666/93
e 18 do Decreto n® 3.555/00, € licito 8 Administrag@o Publica revogar procedimento
licitatorio ante a verificagdo de que o interesse coletivo ou supraindividual poderia
ser melhor satisfeito por outra via, desde que o faga de maneira fundamentada. A
licitagdo estriba-se na ideia de competi¢do, disso resultando a necessidade de se
permitir (e fomentar) a participagdo de um maior nimero de interessados no
certame, a fim de possibilitar as entidades governamentais a realizagdo de negocio
mais vantajoso. "'In casu", a frustragiio do carater competitivo do procedimento
licitatorio, modalidade pregdo presencial, em face da habilitacio de apenas um
dos proponentes, constitui causa legitima e suficiente a autorizar a revogacio
da licitag¢dio por razoes de interesse piiblico, mesmo depois de adjudicado o seu
objeto. RECURSO DESPROVIDO. (Agravo de Instrumento N° 70073031312,
Vigésima Segunda Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Miguel
Angelo da Silva, Julgado em 27/07/2017).

A documentagio necessaria a habilitagdo em processos licitatorios deve-se limitar
ao rol fixado entre os artigos 28 € 31 da Lei de Licitagdes, ndo constando os Certificados de

Boas praticas emitidos pela ANVISA nesta relaco.

Denota-se ainda, que o caput do art. 30 da Lei n° 8.666/93 (infra) expressamente
limita o rol (MAXIMO) de documentos referentes a comprovagio da qualificag@o técnica que
poderdo ser exigidos dos licitantes. Portanto, os requisitos de qualificagdo técnica sio
considerados do tipo numerus clausus, possibilitando ainda que lei especial (inexistente) fixe

outros requisitos para habilitagdo técnica, sendo vejamos:

Art. 30. A documentacgdo relativa a qualificac@o técnica limitar-se-a a:

[ — registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

I1 — comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel
em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicagdo das
instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagdio do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos
membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

111 — comprovagdo, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu os documentos, e,
quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informacdes e das
condicdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo;

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

§1° A comprovagdo de aptiddo referida no inciso II do “caput” deste artigo, no caso
das licitacdes pertinentes a obras e servigos, sera feita por atestados fornecidos por
pessoas juridicas de direito publico ou privado, devidamente registrados nas
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entidades profissionais competentes, limitadas as exigéncias a: (Redagdo dada pela
Lei n° 8.883, de 1994)

I — capacitag@o técnico-profissional: comprovagdo do licitante de possuir em seu
quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta, profissional de nivel
superior ou outro devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de
atestado de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de
caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente as parcelas de maior
relevancia e valor significativo do objeto da licitagdo, vedadas as exigéncias de
quantidades minimas ou prazos maximos; (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)

II - (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

a) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

b) (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)

§2° As parcelas de maior relevéncia técnica e de valor significativo, mencionadas no
paragrafo anterior, serfo definidas no instrumento convocatério. (Redagéo dada pela
Lein® 8.883, de 1994)

§3° Sera sempre admitida a comprovagdo de aptiddo através de certiddes ou
atestados de obras ou servigos similares de complexidade tecnoldgica e operacional
equivalente ou superior.

§4° Nas licitagdes para fornecimento de bens, a comprovagdo de aptiddo, quando for
0 caso, sera feita através de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito
publico ou privado.

§5° E vedada a exigéncia de comprovagio de atividade ou de aptiddo com limitagdes
de tempo ou de época ou ainda em locais especificos, ou quaisquer outras ndo
previstas nesta Lei, que inibam a participagdo na licitag@o.

§6° As exigéncias minimas relativas a instalagdes de canteiros, maquinas,
equipamentos e pessoal técnico especializado, considerados essenciais para o
cumprimento do objeto da licitagdo, serdo atendidas mediante a apresentacdo de
relagdo explicita e da declaragdo formal da sua disponibilidade, sob as penas
cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e de localizag@o prévia.

§7° (Vetado). (Redacdo dada pela Lei n°® 8.883, de 1994)

[ - (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

[I - (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)

§8° No caso de obras, servigos e compras de grande vulto, de alta complexidade
técnica, podera a Administragdo exigir dos licitantes a metodologia de execucéo,
cuja avaliago, para efeito de sua aceitagdo ou n#o, antecedera sempre a andlise dos
pregos e serd efetuada exclusivamente por critérios objetivos.

§9° Entende-se por licitagdo de alta complexidade técnica aquela que envolva alta
especializagfo, como fator de extrema relevancia para garantir a execugéo do objeto
a ser contratado, ou que possa comprometer a continuidade da prestagdo de servigos
publicos essenciais.

§10 Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovacdo da
capacita¢do técnico-profissional de que trata o inciso I do §1° deste artigo deverdo
participar da obra ou servi¢o objeto da licitagdo, admitindo-se a substitui¢do por
profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela
administracdo. (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§11. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§12. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

Conforme de depreende da leitura do referido artigo, tem-se que, o inciso IV,
permite a prova de atendimento de requisitos, contanto sejam eles previstos em lei especial, o

que ndo se trata no caso em comento.
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Assim, ndo ha lei que imponha a exigéncia dos Certificados de Boas Priticas
de Distribuicio e Armazenagem da ANVISA como requisito para os procedimentos

licitatorios de compra de produtos relacionados a satide humana pela Administracio.

Nestes termos, leciona o maior expoente do Direito Administrativo, Hely Lopes

Meirelles:

[...] na Administragdo Publica ndo ha liberdade nem vontade pessoal. Enquanto
na administragdo particular ¢ licito fazer tudo que a lei n3o proibe, na
Administracdo Publica sé 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’. (Direito administrativo brasileiro. 23 ed. atual. Sdo Paulo: Malheiros,
1998. p. 85).

O Tribunal de Contas da Unido (TC 001.103/2015-6), assentou:

“(..)

12.Esta Corte de Contas, por diversas vezes, decidira que a exigéncia do CBPF,
como requisito de qualificagdo técnica, ndo encontra guarida na legislagdo péatria.
Neste sentido, Acdrddo 128/2010-TCU-Plenario, Acérddo 2940/2010-TCU-1?
Camara, Acorddo 392/2011-TCU-Plenario, Acorddo 774/2013-TCU-2* Camara,
Acorddo 1392/2014-TCU-Plenério, entre outros.

13. Das decisdes suprarrelacionadas, extraem-se os motivos para a impossibilidade
de o CBPF ser adotado como requisito de habilitagdo: a) a inexisténcia de previsdo
legal especifica, afrontando-se o art. 30, inciso 1V, da Lei 8.666/1993; b) a
necessidade de interpretar restritivamente o Estatuto das Licitagées quanto as
exigéncias de habilitacio, em apreco a ampliagio da competitividade dos
certames promovidos pela Administracdo Publica; c) a imprestabilidade de o
CBPF garantir o cumprimento das obrigacdes assumidas pelo particular perante o
Poder Publico; e d) o carater excessivo da exigéncia do CBPF, em razdo de o efetivo
registro de medicamentos pressupor a adogdo prévia, pelo fabricante, das boas
praticas de fabricagdo. Valido transcrever trechos de algumas decisdes deste
Tribunal:

Voto condutor do Acérdio 128/2010-TCU-Plenario

‘16. De igual sorte, concordo com a unidade instrutiva quanto a desnecessidade de
se exigir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC). Tal
exigéncia ¢ demasiada, ja que o efetivo registro do produto no Ministério da Saude
pressupde a adogdo, pelo fabricante, das praticas de fabricagdo previstas nos
normativos especificos.’

Voto condutor do Acérdio 2940/2010-TCU-1* Camara

‘11. Por fim, no que tange ao entendimento da embargante de que os editais publicos
deveriam exigir a certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF, expedida pela
Vigilancia Sanitaria, e por ela preconizada aos oOrgdos e entidades publicas, a
instrucdo da Secex/SC, integralmente acatada pela deliberagéo desta Corte, expds
claramente os motivos pelos quais a UFSC ndo estaria obrigada a incluir tal
exigéncia no edital (fl. 204, itens 8 € 9, v. 1): a falta de previsdo legal expressa e a
necessidade de se interpretar restritamente a Lei 8.666/1993 no que se refere a
exigéncias de habilitagdo a serem impostas aos potenciais interessados.’

Voto condutor do Acordao 392/2011-TCU-Plenario
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‘8. Explico. Em se tratando de requisitos de habilitacio, sio basicamente dois os
principios a serem observados quando da sua fixa¢do no instrumento
convocatoério: legalidade e proporcionalidade. Significa dizer que s6 se pode
exigir aquilo que a lei autoriza ou determina que seja exigido (art. 27, caput, ¢/c
art. 30, caput, ambos da Lei n° 8.666/93) e, ademais, as exigéncias deverdo ser
aquelas indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem
assumidas perante o ente publico contratante (art. 37, XXI, in fine, da
Constituicdo Federal de 1988).

9. Por seu turno, o art. 30 da Lei n° 8.666/93 enumera os documentos que
poderio ser exigidos para fim de comprovagio da qualificagio técnica, entre os
quais nfio se incluem certificados de qualidade. O principio da legalidade n#o
teria, pois, sido observado no caso em tela.

(i)

11. E preciso considerar também que, no ambito federal, ndo foi editada lei
especial que obrigue a apresentaciio dos certificados em questdo para fim de
habilitacgio em certames licitatérios, o que afasta a possibilidade de
enquadramento dessa exigéncia no inc. IV do mencionado art. 30.

12. Apenas a titulo de argumentagio, 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 obrigagdes a
serem assumidas perante o Ministério da Saude.

13. Alids, como bem evidencia a representante (peca 1, pp. 6-7), ja estariam sendo
formuladas as licitantes exigéncias - tanto quanto a sua constitui¢io e operagéo,
quanto ao registro e comercializagio de produtos — que juntas asseguram a
regularidade sanitaria da empresa e dos produtos por ela fabricados ou importados.
Seria, assim, desnecessaria, desarrazoada, desproporcional a exigéncia de qualquer
tipo de certificado com esse mesmo desiderato. Transcrevo abaixo, por oportuno, as
consideragdes aduzidas pela representante, verbis:

"De plano cumpre-nos destacar que, sob o ponto de vista sanitirio, a
qualificacdo de uma empresa para participar em certames é demonstrada e
atestada por meio da obtencéo e apresentacio, atualizada, de suas:

a) Licenca Sanitaria, expedida pela autoridade sanitaria local; e,

b) Autoriza¢io de Funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria federal.
E certo ainda que a concessdo de licenga sanitaria e autorizagdo de funcionamento
pressupdem, dentre outras formalidades, a adog¢fio e implementagdo por parte das
empresas de uma série de procedimentos que incluem as boas praticas. Ndo havendo
o cumprimento das boas praticas, a licenga local e a autorizacdo federal sequer sdo
deferidas. E mais, posteriormente a obtengfdo de licenga, o descumprimento de
normas e procedimentos de boas praticas pode ensejar a suspensdo ou cassagdo das
licengas.

No caso de produtos de interesse sanitario e submetidos a vigilancia sanitaria, nos
quais estdo incluidos os produtos para saude (materiais, equipamentos e produtos
para diagnoésticos de uso in vitro), é exigido ainda o registro ou cadastro do produto
junto @ ANVISA, excegdo feita para os isentos de registro ou aqueles que admitem
procedimentos de importagéo diferenciados, nos termos da legislagdo™.

14. Assim sendo, entendo que deva ser formulada determina¢do ao DLOG/SE/MS
no sentido de que seja também excluida do edital a exigéncia de "Certificado de
Boas Préticas de Fabricacfio" - mesmo tratamento ja conferido ao "Certificado de
Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicio para Produtos de Satde" -, por
absoluta falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar indispensavel a
garantia do cumprimento das obrigagdes a serem pactuadas.’

.)

De outro lado, embora niio haja divida alguma quanto & competéncia da
ANVISA para expedir normas sobre ""boas praticas de fabricacio", dai nio
decorre que possam ser estendidas aos requisitos de habilitacdo em licitagdes,
que, na precisa dic¢do do artigo 30 da Lei n° 8.666, de 1993, limitar-se-a aos
previstos em seus incisos ou em lei especial. A ANVISA n#o teria competéncia
para tratar de licitacdes.

(...)
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17.De toda forma, na oportunidade em que houver justificativa técnica que
respalde a necessidade do CBPF, remanesce a possibilidade de a administragdo
licitante instituir, no edital do certame, a apresentacdo do certificado de
qualidade para fins de pontuacio técnica, quando o tipo de licitacdo adotado
assim comportar.”

Ainda, extrai-se do Voto do processo antes referido:

“(..)

3. A SecexSaude, ap6s andlise das questdes faticas, do arcabougo legal e da
jurisprudéncia desta Corte de Contas, posicionou-se pela ilegalidade da exigéncia do
CBPF como requisito de qualificacdo técnica, nos seguintes termos (peca 5, p. 3):

‘17. Desta forma, resta patente que o Ministério da Sauide estabeleceu requisito de
qualificacdo técnica, em procedimentos licitatérios, por meio de norma infralegal,
quando a matéria em questdo é reservada a lei especifica, conforme comando
insculpido no art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993.

Diante das consideragdes narradas, denota-se que se na Administragdo s €
permitido fazer o que a lei autoriza e ndo havendo lei que obrigue a apresentacdo do CBPDA
nos processos licitatorios, demonstra-se total infringéncia a norma, porquanto tal competéncia
¢ tdo somente do legislador (Processo legislativo constitucional artigos 59 a 69 da
Constitui¢do Federal), visto que o certificado emitido pela ANVISA exigido na habilitagdo do

processo licitatério € desprovido de legalidade.

Face a todo exposto, a exigéncia contida na referida clausula, torna o ato
discriciondrio do gestor publico, que por sua vez, deverd atentar aos principios

administrativos.

DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E
ARMAZENAGEM-ANVISA

O CBPDA ¢ emitindo pela ANVISA atestando que determinado estabelecimento
estd de acordo com as Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenagem descritas na legislagéo
em vigor. De acordo com a Anvisa, o Certificado de Boas Praticas se aplica a empresas
armazenadoras, distribuidoras e importadoras de medicamentos, produtos para satde e
insumos farmacéuticos, tendo validade em todo territorio nacional, porém uma empresa que

possui determinados documentos de regulamentagdo como licenca sanitdria, autorizagdo de
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funcionamento dentre outros e ja cumpre com os requisitos de Boas Praticas de Distribuigéo e

Armazenagem estabelecidos em normas especificas da ANVISA.

Em consulta ao site da ANVISA, obtém-se a informag@o que ndo é obrigatério
que as empresas tenham Certificado de Boas Praticas de Distribui¢io e Armazenamento
para seu regular funcionamento, conforme se extrai da captura de tela, cuja copia segue

anexa.

A norma que regulamenta a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e de
Distribui¢do e Armazenagem € a RDC n° 39/2013, especifica para medicamentos ¢ a RDC n°
17/2010 e insumos farmacéuticos a RDC n° 249/2005. Desta forma, ndo ha previsibilidade
legal para tal exigéncia e a ANVISA, orgdo regulamentador NAO EXIGE a emissdo do

mesmo.

Ora, Ilmo. Senhores na medida em que a referida Clausula 5.6.4. do Edital esta a
exigir que a empresa Licitante apresente Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e
Armazenamento de Medicamentos, ndo resta divida que o ato de convocagdo de que se cogita
consigna cldusula manifestamente ilegal, comprometedora ou restritiva do carater competitivo

que deve presidir toda e qualquer licitagdo.

Para sanar qualquer duvida ainda pendente, valemo-nos da esclarecedora decisdo
do Tribunal de Contas do Estado de Roraima (REP2010-10.020-01/2011-1), o qual explica

minuciosamente a inconstitucionalidade de tal exigéncia:

A Lei de Licitagdes, em seu artigo 27, limita a habilitagdo nos certames a
apresentacio de documentos relativos  habilitagdo juridica, qualificacdo técnica e
qualificagdo econdmico-financeira, sendo que no tocante a qualificagdo técnica, os
documentos hébeis a comprovagio foram expressamente arrolados no artigo 30:

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

[ — registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

I — comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel
em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitag@o, e indicacdo 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;

I1I — comprovagdo, fornecida pelo 6érgdo licitante, de que recebeu os documentos, €,
quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das
condigdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo;

TV swrnva Ao atandinanta Ao ramiicitne nrasrictne oam lai acnarial Aannandn far a racn
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Infere-se do dispositivo transcrito que nenhuma das preconizagdes insertas nos
incisos 1, II e III se amolda ao certificado em tela, logo, a tinica forma possivel para
exigi-lo seria com amparo no inciso IV.

Entretanto, admitir tal possibilidade ¢ ferir de morte os principios basilares afetos ao
direito patrio, especialmente por uma razio:

O aludido dispositivo é explicito ao declinar que outros requisitos poderdo ser
exigidos tdo somente mediante previsio em “lei especial”, esta, devendo ser
entendida em sentido formal, ou seja, ato normativo proveniente do Poder
Legislativo. Logo, as normas expedidas pelo Poder Executivo, tais quais
decretos, regulamentos, portarias e resolugdes, uma vez que nio se enquadram
no conceito, nio foram recepcionadas pelo disposto na Lei n° 8.666/93.
Ademais, admitir a instituicio de exigéncia do documento fundamentada em
uma Resolu¢iio estaria conferindo legitimidade 2 ANVISA para inovar a ordem
juridica, criando obrigac¢iio niio prevista em Lei e contraria a ela, ofendendo
frontalmente o principio da hierarquia das normas e, sobretudo, a Lei Maior.
Sendo vejamos:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerda aos principios da
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte:

XXI — ressalvados os casos especificados na legislac@o, as obras, servigos, compras
e alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condigdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigagdes de pagamento, mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nos termos da
lei, o qual somente permitird as exigéncias de qualificag@o técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes;

Dividas niio sobejam, portanto, acerca do descabimento da exigéncia contida
no edital do certame em apreco. (grifamos)

Desta feita, restou comprovado que a exigéncia de apresentacdo Certificado de

Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de medicamentos em licitacdes para o
fornecimento de produtos relacionados a saude humana, Clausula 5.6.4., fere os principios
constitucionais, bem como os principios administrativos (artigo 37, caput, da Lei de
Licita¢des), quais sejam, legalidade, igualdade, probidade administrativa, ser afastada pelo
administrador na elaboragdo dos editais de licitagdo, limitando ao rol fixado entre os artigos

28 e 31 da Lei de LicitagGes.

Ademais, cumpre ressaltar que, caso ndo seja aceita e deferida a presente
impugnagio, ndo serd apenas a empresa Licitante que restara prejudicada, mas principalmente

o mui digno Orgdo Licitado, uma vez que a livre concorréncia ndo serd de fato efetivada,

logo, a administragdo publica certamente terd de pagar um pre¢o maior pelos produtos
adquiridos, podendo ainda existirem itens fracassados, sendo necessaria a realizagdo de novo

processo licitatorio, o que gerard novos gastos desnecessarios ao municipio, onerando os

cofres niihlicos
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Por fim, destaca-se que, a Impugnante possui plenas condi¢des de fornecer o

objeto do edital.
DOS PEDIDOS
DO EXPOSTO, restando comprovada a inconstitucionalidade da Clausula 5.6.4.,

do Edital — exige a apresentagdo Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e

Armazenamento de medicamentos — requer seja a presente IMPUGNACAO JULGADA
PROCEDENTE, nos seguintes efeitos:

a) Seja declarada nula a Clausula 5.6.4. do Edital;

b) Seja determinada a republicagiio do edital, escoimado do vicio apontado,

reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme §4°, do art. 21, da Lei n° 8666/93;

¢) Seja designada nova data para realizagdo do certame.

Erechim/RS, 08 de maio de 2019.

ém%—lﬁ/ﬁ

entante Legal

Rioardo Luiz Mucio
RG 6074003135
CPF 998.469.420-87

Inovamed Com. de Medicamentos La

CNPJ 12.889 035/0001-02 LE. 039/0157570
~ FonelFax: (54) 3522 4273

Rua Rubiens Derks, 105-Lot. Rubens Derks

B. Industrial CEP 99706-300 Esechim-RS
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1. O que é o Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem (CBPDA)? v
(.content-1)

2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem
(CBPDA)? (.content-2) v

. 3. Quais as situagdes em que s&o exigidos Certificado de Boas Praticas de Distribuigao e/ou
. Armazenagem (CBPDA)? (.content-3) v

4. Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdao
e/ou Armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria? (.content-4) v

5. O Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem é obrigatério para o
funcionamento de uma empresa? (.content-5) A

Nao. As empresas produtoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem, obrigatoriamente,
cumprir com as Boas Praticas, seguindo os procedimentos e praticas estabelecidos em normas
especificas da Anvisa. Entretanto, ndo é obrigatério que as empresas tenham Certificado de Boas
Praticas para o seu regular funcionamento.

Armazenagem (CPDA)? (.content-6) v

]
(https://www.facebook.com/AnvisaOficial/)

@
(http://www.youtube.com/user/anvisaoficial)

L

(https:/twitter.com/audiovisualanvisa)

Voltar para o topo!
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PROCURAGAO

OUTORGANTE: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, pessoa juridica,
inscrita no CNPJ sob o n° 12.889.035/0001-02, sediada da Rua Rubens Derks, N°
105,Loteamento  Rubens Derks bairro Industrial, Erechim/RS, por intermédio de seus
representantes legais, Sr. Jhonatan Boni, brasileiro, solteiro, empresario, inscrito no CPF sob o
n° 016.789.820-59 e Carteira de Identidade n® 2105024927 SSP/RS, Sr. Vanderlei Stievens,
brasileiro, solteiro, empresério, inscrito no CPF sob n® 007.304.360-55, Carteira de ldentidade
n° 4083341612 SSP/RS e Sr. Sedinei Roberto Stievens, brasileiro, solteiro, empresario, inscrito
no CPE sob n° 004.421.050-70, Carteira de Identidade 1089436834 SSP/RS.

OUTORGADO: Ricardo Luiz Mucio, brasileiro, Unido Estével, Representante Comercial,
regularmente inscrito no CPF sob o n° 008.469.420-87 e Carteira de Identidade n°
6074003135 SSP/RS, residente e domiciliado na Rua Alemanha, n° 269, Apto 01, Centro,
Erechim/RS, CEP 99700-020.

PODERES: Pelo presente instrumento particular de procuracdo, a Outorgante nomeia e
constitui o Outorgado seu bastante procurador no Estado do Rio Grande do Sul, com a
finalidade exclusiva de representa-la em processos licitatérios com fins comerciais atinentes a
atividade da Outorgante, estando o outorgado autorizado a manifestar-se verbalmente, assinar
propostas, atas, renunciar e interpor recursos em licitacbes presenciais, formular propostas,
oferecer lances de precgos, assinar, entregar e retirar documentos, assinar instrumentos
contratuais e praticar demais atos pertinentes, além de estar autorizado a propor, acompanhar
e responder pela outorganie em processos administrativos, sempre em observancia a todos os
preceitos legais pertinentes, especialmente 2 Lei de Licitacbes (Lei n® 8.666/93) e Lei
Anticorrupgao (Lei n® 12.846/13) brasileiras' e demais legislacdes correlatas. E vedado o

substabelecimento.

Esta procuragéo é valida a partir da data de sua assinatura até o dia 31 (trinta e um) do més de

dezembro do ano de 2019 (dois mil e dezenove).

Jhonaz'igri Boni
Jhonatan Boni i Sodio-Gerente
Sécio-Gerente . gé RG 1089436834

RG: 2105024927 CPF: 007.304.360-55 CPF 004 421 050-70
CRF- 0168 780 son . ra

' ‘R. Stisvans

{TSedinei R. Stievens
{1 Sedins
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos,
Interdicdes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude
de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e
Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou © Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um
codigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas
vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA1 tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo
da empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA1 a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/03/2019 08:31:34 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA1 ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse 0 site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragé&o.

Cédigo de Consulta desta Declarac&o: 1206485
A consulta desta Declaracao estara disponivel em nosso site até 25/03/2020 16:45:14 (hora local).

1Cédigo de Autenticacéo Digital: 403725031 91641280191-1 a 40372503191641280191-2
2| egislagbes Vigentes: Lei Federal n? 8.935/94, Lei Federal n? 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos,
Interdicbes e Tutelas com atribuicéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude
de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticaggo Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e
Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou © Provimento CGJPB N2 003/2014, determinando a inser¢éo de um
codigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacao Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas
vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco hitp:/corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDAT1 tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo
da empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA1 a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 24/07/2018 09:45:04 (hora local) através do sistema de autenticacéo digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 10% e seus §§ 12 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA1 ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaracéo: 1036573
A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 24/07/2019 09:23:43 (hora local).

1Codigo de Autenticacédo Digital: 40372407180919200324-1
2| egislacbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n? 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei

Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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