ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE SiTIO NOVO

47@-\1

SITIO 'NOVO- MA| 4

TEMPO DE NOVAS CONQUISTAS

RESPOSTA A IMPUGNACAO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 067/2022-SEMUS

IMPUGNANTE: EXATA MEDICAMENTOS EIRELI-EPP., CNPJ: 22.778.969/0001-20
REFERENCIA: Preg&o Presencial (SRP) n° 013/2022

OBJETO: aquisicdo eventual e futura de medicamentos e material de consumo hospitalar, para o
Hospital Municipal, SAMU, e Postos de Saude.

ASSUNTO: Impugnacéo ao edital

| - RELATORIO:

Trata-se de pedido impugnacao interposta pela empresa EXATA MEDICAMENTOS
EIRELI-EPP., CNPJ: 22.778.969/0001-20, com endereco na Rua D, n°® 95 — Bairro Parque
Independéncia, Imperatriz — MA, contra os termos do Edital da Pregdo Presencial (SRP) n°
013/2022, cujo objeto € a contratacao de pessoa juridica especializada para a aquisicao eventual e
futura de medicamentos e material de consumo hospitalar, para o Hospital Municipal, SAMU, e Postos
de Saude, conforme especificacBes e condi¢cdes constantes do Edital e em todos 0s seus anexos.

Em suma a impugnante se insurge contra a exigéncia de habilitacdo técnica contida no

item 10.2, alinea “p” do Edital, que supostamente estdo em desacordo com a legislacdo aplicada ao
caso, a saber (segue print screen):

10.2 - Os documentos necessarios a habllitagdo, abaixo relacionados,
poderdo ser apresentados em original, os quais fardo parte do processo
licitatério, por qualquer processo de coépia autenticada por cartério
competente ou publicacdo em d4rgdo da Iimprensa oficial, observados
sempre os respectivos prazos de validade;

p) Certificado de Boas Priticas é o documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre procedimentos e
praticas estabelecidos em normas especificas da Agéncia. O certificado
pode ser de Boas Préticas de Fabricagdo (CBPF) ou de Distribuicdo e
Armazenagem (CBPDA).

Continuando em sua impugnacdo o interessado questiona a incompatibilidade da
exigéncia acima com o objeto licitado, invocando manifestacdes do Tribunal de Contas da Uni&o, Lei
8666/93, Lei 10.520/2022 e Resolug¢ao n° 59 da ANVISA.

Em conclusdo aos argumentos trazidos pela impugnante, pede a alteracéo do edital para
a retirada do item 10.2, alinea “p” do instrumento convocatério. Vejamos (segue print screen):

2. DOS PEDIDOS

a) Ante o exposto, requer que seja conhecida e acolhida a presente impugnacdo, em
todos os seus termos, para que Vossa Senhoria se digne retificar o Instrumento
Convocatério guanto ao tem 10.2 alinea p), excluindo a exigéncia do O certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA),
dispensando consequentemente a apresentacdo de Certificado para Distribuidor
Atacadista, considerando que tal exigéncia ao Distribuidor acarretaria em ato
administrativo contrario a lei, conforme exposto em toda a peca impugnatoéria;

b) Requer que esta impugnante seja cientificada da decisdo nos termos da lei.
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Por fim, recebida a presente impugnac¢éo no dia 05/12/2022 (segunda-feira), vieram os
autos conclusos a esta Comissdo Permanente de LicitagBes para analise e manifestagéo.

Il - DOS REQUISITOS DE ADMISSIBILIDADE (PRELIMINAR DE MERITO):

a)Legitimidade — A empresa EXATA MEDICAMENTOS EIRELI-EPP., CNPJ: 22.778.969/0001-20,
possui legitimidade, confirmada com a sua qualificacdo como pessoa juridica, demonstracdo de
interesse em participar do certame e a compatibilidade do seu CNAE com o objeto licitado, conforme
consulta ao sitio eletrénico da Receita Federal do Brasil e Conselho Nacional de Classificagdo do
IBGE;

b)Tempestividade — A empresa teve seu pedido de impugnacao confirmado o recebimento no dia
05/12/2022 (segunda-feira), enquanto a sesséo para credenciamento, recebimento dos documentos
de habilitacdo e proposta de precos esta marcada para o dia 12/12/2022 (segunda-feira). Assim, a
impugnacdo se mostrou tempestiva, pois foi protocolada até o prazo de 2 (dois) dias Uteis, previsto
no 8 29, art. 41, da Lei n°® 8.666/93, c/c art. 9° da Lei n°® 10.520/02;

c)Cabimento — A impugnacéo tem fundamento no dispositivo contido no 8§ 2° art. 41, da Lei n°
8.666/93, onde a empresa expbs suas razdes de fato e de direito que entendeu ser pertinentes.

Il = DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS DA IMPUGNAGCAO:
3.1. Da Habilitagao Juridica

A impugnante alega que o edital merece ser alterado no 10.2, alinea “p” do instrumento
convocatoério, de modo a compatibilizar a habilitacdo técnica das licitantes as peculiaridades e
normas pertinentes ao objeto licitado. Aqui fazemos uma correcdo de referéncia ao item
supostamente impugnado (10.2, alinea “p”), pois a impugnante equivocou-se ao referir-se tratar de
item do edital, quando na verdade o item € do Termo de Referéncia, sendo o item 1.1, alinea “p”,

1]

enguanto no edital corresponde ao item 10.2, alinea “p”.

Em suas alegacBes a empresa cita que a exigéncia do certificado pode ser de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) seria somente plausivel
as empresas fabricantes, e quanto ao certame nem todas as participantes sao fabricantes.

Que o quanto ao assunto o TCU entende que(segue print screen):

1.7. Neste sentido, o Tribunal de Contas da Unido defende o entendimento que
para o registro do produto no Ministério da Saude o FABRICANTE teve que

demonstrar boas praticas de fabricacdo, tornando-se desnecessaria a apresentacao

nos processos licitatérios, isto é, g registro r jaé i >

Trazendo ainda transcrita manifestacdo do TCU no Acérdédo n.° 392/2011-Plenario, de
16.02.2011, in verbis:
Pregao pararegistro de precos: 1 — A exigéncia de certificado de boas praticas de
fabricacdo ndo se coaduna com o0s requisitos de habilitacdo previstos na Lei
8.666/1993 Em face de representacdo, o Tribunal tomou conhecimento de potenciais
irregularidades no Pregdo n°® 208/2010, realizado pelo Ministério da Saude - MS, para
registro de precos, e cujo objeto consistiu na aquisicao de kits de testes de quantificacdo
de RNA viral do HIV-1, em tempo real, no total de 1.008.000 unidades, a serem
distribuidos para as 79 unidades que compdem a Rede Nacional de Laborat6rios (com
previsdo de mais quatro a serem instaladas), em todos os estados da Federacéo. Dentre
tais irregularidades, constou exigéncia, para o fim de qualificacdo técnica, de certificado
de boas praticas de fabricacdo, o qual, na visdo da representante, estaria em
contrariedade a ordem juridica. Para o relator, assistiria raz&o a representante, em razao
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da auséncia de previsao legal para a exigéncia em questao. Para ele, “o art. 30 da Lei n°®
8.666/93 enumera os documentos que poderdo ser exigidos para fim de comprovacao
da qualificagéo técnica, entre os quais néo se incluem certificados de qualidade”. Assim,
ndo 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, indispensavel a
garantia do cumprimento das obrigacfes a serem assumidas perante o Ministério da
Saude”. Por conseguinte, votou, e o Plendrio aprovou, por que se determinasse ao
Ministério da Saude a exclusdo do edital do Pregdo n° 208/2010 da exigéncia do
certificado de boas préticas de fabricagdo, por absoluta falta de amparo legal, bem como
por ndo se mostrar indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem
pactuadas. Acérdao n.° 392/2011-Plenério, TC-033.876/2010-0, rel. Min. José Jorge,
16.02.2011.

Ainda, na leitura do art. 1° resolucdo da ANVISA de n° 59 (segue print screen):

De antemado, na leitura do Artigo 12 da Resolucdo n? 59, da ANVISA, refere apenas

Certificado de Boas Praticas pa_ Fabricacdo de Medicamentos, entende-se que

omite o armazenamento e distribuicdo, porque entende que ndo é indispensavel,

logo, i i m zenamento e distribui

e, tal exigéncia, além de impossivel face a ANVISA, fere o art. 37, XX|, da CF, pois,
nas licitagdes, s6 podem ser exigidos itens indispensaveis.

A Impugnante aduz ainda a meng8es a Lei 8666/93, e Lei 10.520/2022 ao que se refere
a documentacao de habilitac&o juridica e qualificacdo técnica a serem exigidos.

Neste ponto, a Comissdo Permanente de Licitacdo reconhece a necessidade de ajuste
na redacgao do subitem 10.2, alinea “p” do edital e, respectivamente item 1.1, alinea “p”, do Termo de
Referéncia, para harmonizar o texto do edital as caracteristicas proprias da prestacdo de servicos

licitados regulados por legislacédo especifica

Assim, levando em conta a regulamentacdo especifica, os tipos de medicamentos e
materiais requisitados pela saude municipal, se prop@e alterar a redacao da alinea “p” do item 10.2

[T L]

do edital e item 1.1, alinea “p”, do Termo de Referéncia retirando do texto editalicio tal exigéncia.

Todavia, ressaltamos que o acolhimento da presente impugnacao para ajuste da redacéo
do subitem 10.2., alinea “p” do edital e do subitem 1.1, alinea “p” do Termo de Referéncia, nao
caracteriza modificacbes capazes de afetar a elaboracdo das propostas de precos, sendo
desnecessdérias a republicacdo do aviso de licitacdo reabrindo novo prazo para sesséao publica como

prevé o art. 21, 84°, da Lei n°® 8.666/93.

Assim, concluimos pela procedéncia da impugnacgéo interposta para o subitem 10.2,

alinea “p” do edital, devendo este ser retificado, merecendo a devida publicidade no Portal da
Transparéncia, bem como comunicacao a impugnante.

IV - DA CONCLUSAO:

Pelos fatos e fundamentos trazidos anteriormente, com fulcro no art. 41, 8 2° da lei
8.666/93, esta Comissédo Permanente de Licitacdo decide conhecer da impugnacéo interposta pela
empresa EXATA MEDICAMENTOS EIRELI-EPP., CNPJ: 22.778.969/0001-20, tendo em vista o
preenchimento dos requisitos de admissibilidade, conforme disposto no item Il desta resposta.

No mérito, dar provimento a impugnacao e responder nos seguintes termos:

4.1. retirar da redacéo do Edital o subitem 10.2, alinea “p”, bem como o item 1.1, alinea
“p” do Termo de Referéncia, na forma estabelecida nesta resposta;
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4.2. informar, de logo, quanto da desnecessidade republicacdo do aviso para reabertura
do prazo da realizacdo da sessdo publica, por entendermos que as modificagcbes ndo afetam a
elaboracéo das propostas de precos, conforme prevé o art. 21, §4° da Lei n° 8.666/93.

Publique-se esta decisdo no Portal da Transparéncia para conhecimento dos
interessados.

Notifique-se a impugnante via e-mail para ciéncia desta deciséo.

Encaminho os autos a autoridade superior do presente certame.

Sitio Novo/MA, 06 de Dezembro de 2022.

ANNA CECILIA DINIZ SILVA FRANCELINO
Pregoeira Municipal

Av. Leonardo de Almeida, S/N - Centro - CEP.: 65925-000 - 05.631.031/0001-64



