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MUNICIPIO DE BARAO DO COTEGIPE - RS Prolocslo: /
. Recebido por:

Edital de Pregdo Presencial n° 039/2022

ILUSTRISSIMOS SENHORES, PRESIDENTE DA COMISSAO DE LICITACOES DO MUNICIPIO E DEMAIS
MEMBROS DA COMISSAO DE LICITACAO.

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica de direito privado, devidamente inscrita no
CNPJ sob n. 00.802.002/0001-02, com enderego a Estrada Boa Esperanca, 2320, Bairro Fundo Canoas, na cidade de
Rio do Sul, estado de Santa Catarina, neste ato representado pelo seu procurador (anexo 01), portador do, vem
TEMPESTIVAMENTE, com o devido respeito € acato a presenca de Vossa Senhoria, com fulcro no §2° doart. 41 n°
8.666 de 21 de junho de 1.993 e Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, IMPUGNAR o edital em epigrafe através desta.

BREVE RESUMO FATICO

A IMPUGNANTE ¢ empresa privada, fundada ha mais de 20 (vinte) anos, e atua na distribuigdo de medicamentos
genéricos e similares, instrumentos cirirgicos, equipamentos cirdrgicos e de UTI, materiais de consumo médico, moveis
hospitalares, produtos quimicos e desinfetantes, soros, equipamentos de lavanderia, fios de sutura e a linha completa
de materiais de consumo para hospitais, prefeituras, clinicas e consultérios especializados, possuindo centenas de
clientes na area piblica desde fornecimentos realizados & SECRETARIA DO ESTADO DA SAUDE DE SANTA
CATARINA, aos mais variados e renomados CONSORCIOS DE SAUDE e a QUASE TODOS 0S MUNICIPIOS DOS
ESTADOS DE SANTA CATARINA, PARANA E RIO GRANDE DO SUL, e, como dito anteriormente, com vistas aos

orgdos da administragéio publica direta e indireta com os mais diversos niveis governamentais e da administragdo

publica.

Com isto, estamos presentemente acompanhando a evolugéo dos precos dos medicamentos e materiais médico-
hospitalares, bem como aquilatando informagdes quanto aos procedimentos de licitagdo, inclusive aqueles destinados
aos registros de pregos, como é o caso em comento.
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Estrada Boa Esperanca, 2320
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RIO DO SUL - 8C l

DOS FATOS

Esse municipio lancou Edital de licitagéo, modalidade de Pregao Presencial sob n® 039/2022, destinado a Aquisicao de
MEDICAMENTOS destinados ao atendimento dos pacientes da Unidade Basica de Salde do Municipio,
conforme regras e condigdes estabelecidas pelo ato convocatdrio.

Em que pese o zelo na confecgdo do edital, temos que o ato convocatdrio ndo atende aos requisitos previstos em Lei
para a aquisicio de produtos destinados & area de saude, situacdo de muitos dos produtos licitados, visto néo estar

sendo postulado requisitos essenciais, como a CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU

ARMAZENAGEM (CBPDA), documento inerente e imprescindivel s empresas que atuam no comércio e distribuigéo

de medicamentos.

DOS FUNDAMENTOS LEGAIS

Inquestionavel a destinagdo medicamentos, eis que consta expressamente no edital que serdo adquiridos para
“Unidade Basica de Satide ds Municipio de Bario do Cotegipe - RS”, e, assim sendo, devem cumprir com 08
requisitos da legislagéo vigente, nos termos da RDC n® 39/2013, expedida pela ANVISA, estabelece com precisao a
necessidade de CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS, ndo so das empresas que fabricam como também das que

expedem ou comercializam medicamentos, conforme se depreende dos dispositivos in verbis:

Conforme a RDC n° 39/2013, as empresas fabricantes de medicamentos, produtos para salide, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene pessoal, saneantes e insumos farmacéuticos devem apresentar Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo. Por sua Vvez, as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de medicamentos, produtos
para salde e insumos farmacéuticos devem apresentar Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo _elou
Armazenagem (art. 1°).
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Regularizagdo de Empresas - Certificado de Boas Priéticas de Distribuigdo e Armazenagem
1. O que é o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA)? A

O Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo efou Armazenagem (CBPDA) é o documento emitido pela Anvisa atestando
que determinado estabelecimenta cumpre com as Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem ou Boas Praticas de
Armazenagem dispostas na legislacio em vigor

2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
{CBPDA)? A

O Cerlificado de Boas Préticas de Distribuic3o e/ou Armazenagem (CBPDA) se aplica s empresas armazenadoras,
distribuidoras e importadoras de Medicamentos, Produtos para Satide e insumos Farmacéuticos localizadas em territario
nacional.

3. Quais as situagdes em que sédo exigidos Certificado de Boas Praticas de Distribuicéo efou
Armazenagem (CBPDA)? A

A exigibilidade de Certificado de Boas Praticas de Distribuico efou Armazenagem (CBPDA). para seus diferentes fins, esta
disposta em normas especificas de medicamentos e insumos farmacéuticos.

4. Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicio
e/ou Armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria? ~

A norma que regulamenta a Certificagio de Boas Praticas de Fabricacio e de Distribuicio e/ou Armazenagem & a RDC n°
33/2013. A inobservancia ou descbediéncia ao disposto nesta Resclucao configura infracdo de natureza sanitaria, na forma

da Lein® 6.437/1577, sujeitando o infrator as penalidades pravistas nesse diploma legal

Desta forma, flagrante a obrigatoriedade da licitante apresentar sua CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS,
documento que atesta a capacidade sanitaria do distribuidor de medicamentos final junto a ANVISA.

A Lei n° 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo que sua finalidade encontra-se estabelecida
pelo seu artigo 6°, que assim dispde:

“Art.6° - A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecio da satide da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producio e da comercializacdo de
rodutos e servicos submetidos 2 vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes. dos
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processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de

portos, aeroportos e de fronteiras.”

Flagrante que as empresas interessadas na comercializagdo dos produtos ora licitadas, que atuam diretamente no trato
da salde publica, prescindem da Certificagdo supracitada.

Também, o objetivo da presente Impugnac&o visa exatamente evitar que a Administragdo venha a alegar que esta

vinculada aos termos do edital, nao podendo fazer exigéncias outras, se ndo aquelas previstas pelo ato convocatrio.

Em verdade, a aquisicdo de muitos dos produtos licitados de empresa néo possuidora do CPBDA expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, caracteriza-se como uma aquisicdo irregular, razéo pela qual deve ser incluso
no edital a obrigatoriedade do licitante possuir a Autorizagao de Funcionamento de Empresa.

Destarte, ¢ dever das administragdes Publicas exigir o CBPDA - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo /
Armazenamento para a aquisicao de medicamentos como elemento concretizador da imprescindivel seguranga atinente
ao dever constitucional de prestar a satide, assegurar a qualidade do processo produtivo, @ seguranga & eficacia dos
produtos sanitarios, bem como o controle dos fatores de riscos 4 salide do consumidor e, em atendimento a RDC n°

39/2013/ ANVISA, assegurando que a aquisicdo tenha alto padrio de qualidade dos medicamentos que serdo

utilizados pelos cidados.

Nessa senda, a Administragéo Ptiblica ao elaborar o edital de licitagdo tem o dever de observar os principios basilares
do direito administrativo, além do interesse Ptiblico e da administragéo, cuja atribuido é escolher o licitante que melhor
se adéqua ao instrumento convocatério e a normas discriminadas na lei de licitagéo juntamente com as leis especiais,
através da previséo constante do inciso IV, do artigo 30, determina a exigéncia de documentacéo especifica, em
razdo da natureza dos produtos a serem adquiridos.

“Art. 30 - A documentago relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a”:

()
“IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.”
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Considerando que a Lei Federal n°® 9.782/1999 & o instrumento normativo com a finalidade de promogao a protegéo da
saude da populagao, através do controle sanitario de produgao e da comercializagao de produtos e Servigos.

Entre as competéncias da ANVISA fixadas na mencionada Lei, destacam-se para o presente estudo os arts. 7°, 11, XV,
e8°% §1° 1, Ve VI, que assim dispdem, in verbis:

Art. 7° Compete & Agéncia proceder & implementacdo e 3 execucdo do disposto nos

incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei. devendo:

(=)

Il - estabelecer normas, propor. acom anhar e executar as politicas, as diretrizes e

as acoes de vigildncia sanitdria;

XV_- proibir a fabricacdo, a importacio. o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacio da legislacio
pertinente ou de risco iminente a satde:

()

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & satide piblica.

§1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias:

Dessa forma, competem & ANVISA regulamentar as acbes de vigilancia sanitéria, controlando e fiscalizando a

fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicéio e a comercializacdo de medicamentos, insumos
destinados ao diagndstico, equipamentos e materiais médico-hospitalares, inclusive odontoldgicos.

Com o objetivo de instituir os procedimentos administrativos para a concessao das Certificagdes de Boas Praticas, a
Diretoria Colegiada da ANVISA editou a Resolug&o - RDC n® 39/2013 dispondo sobre os procedimentos administrativos
para concesséo da Certificacéo de Boas Praticas.
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Dessa forma, os Certificados de Boas Praticas, emitidos pela ANVISA, para as etapas de fabricagdo e
distribuicio/armazenagem, sdo obrigatorios.

O procedimento licitatdrio tal como preceitua o art. 3° da lei Federal n® 8.666/1993, tem por finalidade assegurar a
isonomia entre os fornecedores de bens e servigos para a Administrago Plblica e a selecdo da proposta mais
vantajosa.

Por essa (ltima expressio, deve-se entender gue néo é somente a contratacio de menor custo financeiro, mas sim

aquela que melhor supre a necessidade do interesse publico que justifica a contratacgo.

Dessa premissa bésica, decorre o poder discricionario de a Administragdo Pubica impor aos concorrentes os requisitos

minimos previsto em leis especial que devem possuir os bens que pretende adquirir e executar, visando ndo sé a

economicidade, mas também & qualidade dos produtos a serem adquiridos, sendo a adequacdo & necessidade

que pretende suprir, garantindo maior seguranga para os cidados,

Portanto, a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo / Armazenamento encontra respaldo na lei e deve

ser exigida para todas as atividades e produtos sujeitos 4 vigilancia sanitaria.

DE ACORDO COM A JURISPRUDENCIA DO TCU:

Implemente medidas no sentido de verificar a reqularidade da_documentacdo
apresentada pelos possiveis interessados, nos termos do art. 27 da Lei n° 8.666/1993,

relativa a habilitagao juridica, qualificagio técnica, qualificacdo econdmico-financeira e
regularidade fiscal, discriminados nos artigos 28 a 32 da mesma Lei, no intuito de aferir
se as empresas licitantes tém atividade econémica reqular.

Acérdao 301/2005 Plenario
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DO REQUERIMENTO

Diante do exposto requer:

1) Que seja recebida, juntada e processada o presente impugnagao, na forma e modo de praxe, em regime de
urgéncia ante a proximidade do certame;

2) Ante o exposto, estando perfeitamente demonstrado que a legislagdo especifica prevé que as empresas
interessadas na comercializacdo de varios dos produtos objetos do edital, ou ainda sujeitas ao controle sanitario, devam
obrigatoriamente possuir Certificado de Boas Praticas de Distribuig&o / Armazenamento, requer seja alterado o presente

edital, para fins de inclusao do Certificado de Boas Praticas de Distribuicio / Armazenamento (para empresas que

desejem cotar itens inerentes 4 medicamentos), documento indispensével & habilitagao.

3 ) Outrossim, lastreada nas razées recursais, requer-se que essa Comisséo de Licitagdo reconsidere sua decisao e, na
hipétese de néo ocorrer, faga este subir, devidamente informados, & autoridade superior, em conformidade com o § 4°,
do art. 109, da Lei n° 8666/93, observando-se ainda o disposto no § 3° do mesmo artigo.

4) Que o Julgamento e resposta seja fornecido no prazo legal, a IMPUGNANTE através do e-mail

licitacoes@altermed.com.br, juridico@altermed.com.br e joni@altermed.com.br.

Sem mais para o momento, despedimo-nos na esperanca de que a presente seja prontamente recebida e Julgada
Procedente, ficando & disposigéo para quaisquer outros esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios

Nestes termos, pede deferimento

Rio do Sul (SC), 23 de agosto de 2022

MAICON Assinado de forma
CORDOVA  Conacan MAICON

PEREIRAZO] 5886 PEREIRA:01588693970

Dados: 2022.08.23
93970 10:33:41 -03'00"

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR L'TDA.

Por seu procurador/representante legal'

! Assinado eletronicamente (Certificado Digital - ICP-BRASIL) de acordo com a MP 2.200-2/2001.
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