ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE JOACABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

MEMORANDO Ne 162/2013
DE: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE Resposta a Questionamentos
PARA: COMPRAS/LICITACAO Joacaba, 10 de Abril de 2013.

A Secretaria Municipal de Salde, através de sua Diretora Geral, encaminha
resposta quanto a questionamentos efetuados pelas empresas: GNATUS EQUIPAMENTOS
MEDICOS — ODONTOLOGICOS LTDA, COMERCIAL HOSPITALAR SALLES LTDA e GILMED SUL
COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICDO EIRELE EPP.

Primeiramente, passamos a analise do questionamento da empresa GNATUS
EQUIPAMENTOS MEDICOS — ODONTOLOGICOS LTDA, gque suscitou a necessidade de,
apresentacdo do certificado de boas praticas de fabricacido, registro dos produtos, e correcdo
em descritivos nos itens 59, 60 e 111 do Edital PP n® 13/2013/FMS.

Quanto a necessidade de apresentagdo do Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo, entendemos ser desnecessario tal documentagdo, pois ja houve aprovagdo do
nosso setor juridicos quanto ao rol de documentagdo a ser apresentada, bem como, se houve
aprovaciao da ANVISA, para comercializacdo do item em questfio, entende-se que os itens
passaram por baterias de testes para comprovar sua eficacia, ndo sendo liberado tdo somente
a “mercé” da boa vontade dos gestores do érgdo.

Mesmo havendo diversos entendimentos sobre tal assunto, o Tribunal de Contas
da Unido, em Acérdao, decidiu que tal documento ndo tem amparo legal para ser exigido em
certame licitatorio, pois os documentos comprobatérios sdo exaustivos e ndo passiveis de
interpretacdo. Tal fragmento, encontra-se em anexo a este memorando.

Quanto ao registro da ANVISA, o edital em questdo, no item 1.2.1.3 assim
menciona [...] Os materiais fornecidos deverdo possuir registro na ANVISA [...]. O instrumento
convocatério justamente solicita que tais itens da licitacdo estejam com seus registros na
ANVISA, e, pela especificidade da licitagdo, para cada item, teriamos no minimo de 200 a 300
paginas nas propostas. Como existe o fiscal responsavel pela licitagdo em questdo, o mesmo
pode solicitar, visando até mesmo andlise por amostragem, o registro dos itens na ANVISA. O
registro de preco em questdo, justamente, sé registra os pregos dos itens. Como a
Administra¢do n3ao € obrigada a adquirir tais itens, entendemos a desnecessidade de
apresentacdo de tal documento.

Por fim, a empresa questiona também as especificagdes dos itens 59,60 e 111,
cujo acatamos seu pedido nos itens 59 e 111, pois foi verificado e realmente, a especificacdo
fica direcionada a determinado item. Jd para o item 60, a Administragdo tem
discricionariedade para determinar o que realmente quer comprar, e no item em questdo,
solicitou que a cor ndo fosse branca e sim cor inox, visto a ideia de padronizagdo dos mesmos.




Deste modo, entendemos serem desnecessdrias as alteragdes no que tange a
documentacdo a ser apresentada no certame, bem como no item 60, e acatamos o
questionamento quanto a incoeréncia nas especificagbes dos itens 59 e 111.

Quanto as empresas COMERCIAL HOSPITALAR SALLES LTDA e GILMED SUL
COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICDO EIRELE EPP, as mesmas impugnaram os mesmos itens
do edital, e também, com os mesmos argumentos em questdo. Tal impugnacao recai sobre a
necessidade de apresentacdo de Laudos das Propriedades Fisicas ¢ Quimicas, Eficiéncia de
Filtrac3o Bacteriana {BFE), Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE) e de Citotoxicidade, para os itens
23, 24, 139 e 140,

Aqui, podemos utilizar novamente a esséncia da justificativa dada a empresa
GNATUS, que solicita a inclusdo de documentos na qualificagdo técnica.

A inclusdo de documentos que ndo estdo no rol do Art. 30 da Lei 8.666/93,
segundo o TCU, estaria em desacordo com a legislagdo em questdo, e via de regra, a
Administragdo estaria incorrendo em possiveis ilegalidades.

Novamente reiteramos aqui, a questdo registro de preco, pois devido a
peculiaridade do procedimento, a Administragdo ndo tem obrigacdo de comprar tais itens,
podendo solicitar t30 somente, caso adquira os produtos em questdo. Salientamos
novamente que, ao ter registro na ANVISA, os produtos passaram por testes rigorosos para
comprovar sua qualidade, e assim, ndo ter produtos de qualidade duvidosa.

Assim, entendemos gue tais questionamentos sdo vélidos, especialmente quando
as especificacbes de produtos/itens, na qual houve certos problemas. Mas, quanto a
documentacio solicitada em guestado, entendemos a nao necessidade dos mesmos.

De todo modo, solicitamos a este setor que copia deste memorando seja remetido
ao setor juridico para analises complementares.

Atenciosamente,
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Legalidade da exigéncia do certificado de
boas praticas

03/06/2012

A exigéncia do certificado de boas praticas de fabricagdo como cumprimento da qualificagéo
técnica exigida nas licitagdes é um tema polémico e as respostas atualmente existentes sé&o

vacilantes e controvertidas.

Isto ocorre devido a exigéncia do certificado ndo estar elencado expressamente no artigo 30 da
Lei 8666/93 que sdo consideradas do tipo numerus clausus, ou seja, limitado as estabelecidos
naquele dispositivo.

NZo é incomum a exigéncia do certificado de boas praticas de fabricacdo nas licitaghes de
medicamentos uma vez que a Resolugdo 59 da ANVISA estabeleceu que:

Art. 1° — Determinar a todos fornecedores de produtos meédicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos”,
conforme Anexo | desta Resolucéo.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos
deverao, igualmente, cumprir o previsto no Anexo | desta Resolugéo, no que couber.



§ 2° QOutros produtos de interesse para o controle de risco & saide da populagdo,
alcangados pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria — SNVS e indicados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam-se aos produtos médicos referidos neste
artigo, estando sujeitos as disposicdes desta Resolugéo.

Nesse compasso, o Decreto 3.961/2001, definiu o certificado de boas praticas de fabricacéo
Ccomo:

Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle — Documento
emitido pela autoridade sanitéria federal declarando que o estabelecimento licenciado
cumpre com 0s requisitos de boas praticas de fabricagao e controle;

Nesse diapaséo, por forga do inciso IV do artigo 30 da Lei de Licitagdes (qualificacéo técnica), o
Administrador publico pode e deve exigir, além daqueles arrolados na referida norma, entre os
artigos 28 a 31, outros documentos para fim de aferir se tecnicamente o licitante esta apto a
contratar com a Administragao, a saber:

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

(Grifo e negrito nosso)

Assim, se a legislag&o que rege determinado setor exige determinadas posturas dos particulares,
como por exemplo, alvaras, certificados, registro etc, a Administragdo deve exigir também, a fim
de resguardar o interesse publico envolvido na contratacdo.

Ou seja, a exigéncia do certificado de boas praticas de fabricagcéo em licitagdes vem sendo
respaldada no dispositivo legal supremencionado que autoriza a Administracdo a realizar
exigéncias compativeis com requisitos previstos em “lei especial”, Sob esta ética podemos dizer
que é legal a exigéncia.

O Poder Judiciario ja se manifestou no sentido da legalidade do certificado:

LICITACAO E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS. EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICACAO
DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DA ANVISA. NAO
APRESENTACAO. IMPOSSIBILIDADE. PRINCIPIO DA VINCULACAO.

Prevendo o edital a apresentac&o de Certificag&o de boas praticas de Fabricagéo e Controle
expedido pela ANVISA, ndo pode sagrar-se vencedora empresa que ndo apresentar o
documento, sob pena de infringéncia ao principio da vinculacdo ao edital. HIPOTESE DE
NEGATIVO DE SEGUIMENTO AC RECURSO. (Agravo de Instrumento n. 70029408721,
Vigésima Segunda Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Rejane Maria Dias de
Castro Bins, Julgado em 09/04/2009).

PROCESSUAL CML. MANDADO DE SEGURANCA. PROCESSO LICITATORIO.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA ANVISA. VIGILANCIA SANITARIA 1. A exigéncia de
apresentacio do Certificado de Boas Praticas da ANVISA pelos licitantes encontra respaldo
na legalidade (Leis n° 8.666/93 e 10.520/02), constituindo-se também em elemento
configurador da precaucéo no trato com as questdes que envolvem a salde dos pacientes.
2. Pode configurar dano irreparavel a satde publica a aquisicdo de insumos médicos néo



seqguros, e causar dano ao Erario a aquisigdo dos mesmos em regime de urgéncia, em face
da suspensdo da licitacdo. (TRF 4 — AG 200904000002474, Rel. MARGA INGE BARTH
TESSLER - D.E. 25.5.2009)

APELACAO CIVEL. DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACAQ. PRINCIPIO DA VINCULACAO
AO EDITAL. CABIMENTO E LEGALIDADE DA EXIGENCIA. RESPEITO AO PRAZO DE
OITO DIAS ENTRE O AVISO DA LICITACAO E A ABERTURA DAS PROPOSTAS. _

1. Cabe ao Poder judiciario a analise da legalidade das exigéncias feitas pela Administragdo
em edital de licitagdo. 2. As licitagbes sdo submetidas ao principio da vinculagdo ao edital,
que so pode ser afastado quando as exigéncias previstas se mostrarem desnecessarias ou
legais. 2. Caso concreto em que hdo € ilegal, nem se mostra descabida, a exigéncia de
apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de fabricac&o como exigéncia para habilitagdo
em licitagdo cujo objeto é aquisigdo de proteses para hospitais da rede publica. (Apelagdo
Civel n. 70030652614 — RELATOR: Denise Oliveira Cezar — Diarioc de Justica do dia
06/01/2010)

Entretanto, este ndo € o entendimento do Tribunal de Contas da Unido. A Corte de Contas
defende o entendimento que para o registro do produto no Ministério da Salde o fabricante teve
que demonstrar boas praticas de fabricagdo, tornando-se desnecessaria a apresentagd0 nos
processo licitatério, isto &, o registro do produto ja € suficiente.

Observe recente manifestacdo do TCU quanto ao assunto:

Pregéo para registro de precos: 1 — A exigéncia de certificado de boas praticas de fabricacdo
n&o se coaduna com os requisitos de habilitagdo previstos na Lei 8.666/1993

Em face de representagdo, o Tribunal tomou conhecimento de potenciais irregularidades no
Pregao n® 208/2010, realizado pelo Ministério da Saude — MS, para registro de pregos, e cujo
objeto consistiu na aquisigdo de kits de testes de quantificagdo de RNA viral do HV-1, em
tempo real, no total de 1.008.000 unidades, a serem distribuidos para as 79 unidades que
compdem a Rede Nacional de Laboratorios (com previsdo de mais quatro a serem
instaladas), em todos os estados da Federagdo. Dentre tais irregularidades, constou
exigéncia, para o fim de qualificagéo técnica, de certificado de boas praticas de fabricagdo, o
qual, na viséo da representante, estaria em contrariedade a ordem juridica. Para o relator,
assistiria raz&o a representante, em raz&o da auséncia de previsdo 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 comprovacéo da qualificagcé@o técnica, entre os quais ndo 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 obrigacdes a serem assumidas
perante o Ministério da Satde”. Por conseguinte, votou, e o Plenario aprovou, por que se
determinasse ao Ministério da Salde a exclusdo do edital do Pregdao n° 208/2010 da
exigéncia do certificado de boas praticas de fabricacao, por absoluta falta de amparo legal,
bem como por ndo se mostrar indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a
serem pactuadas. Acérddo n.° 392/2011-Plenario, TC-033.876/2010-0, rel. Min. José Jorge,
16.02.2011.



Este entendimento é de grande relevancia uma vez que compete exclusivamente a unigo legislar
- sobre as normas gerais de licitag&io — inciso XXVII, artigo 22 da CF —- e o alcance das Decisdes
do TCU esta expresso na Sumula n® 222:

Sdmula n® 222

As Decisdes do Tribunal de Contas da Unido, relativas a aplicagdo de normas gerais
de licitagdo, sobre as quais cabe privativamente a Unifo legislar, devem ser acatadas
pelos administradores dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federai e dos
Municipios.

Cumpri-me frisar que estamos falando de objetos cuja prépria regulamentagéo exige o referido
certificado. Ndo se enquadrando na hipétese do inciso IV do artigo 30 da Lei de Licitagbes — lei
especial — inequivocamente ndo ha o que falar na exigéncia do certificado de boas praticas, eis
que a documentagéo a ser exigida, para fins de habilitagéo, dos interessados que desejem
contratar com a Administrac&o Publica devem limitar-se ao rol fixado entre o artigo 28 e 31 da Lei
de LicitagBes. O certificado de boas praticas néo consta nesta relag&o.

Acerca do assunto, observe o que diz o Jurista Marcal Justen Filho:

“O elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo e ndo minimo. Ou seja, nédo
ha imposicéo legislativa a que a Administracdo, a cada licitagao, exija comprovacéo
integral quanto a cada um dos itens contemplados nos referidos dispositivos. O edital
ndo poderd exigir 0 mais do que ali previsto. Mas podera demandar menos.” (in
Comentarios a Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos, 11° Ed, S&o Paulo:
Dialética, 2005, p. 306).

Se nado ha determinacéo legal que determine esta exigéncia, o diploma editalicio traz ordem
incompativel com a Constituicdo Federal que estabelece:

Art. 5° Todos sé&o 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 seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

{ies)

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senég em virtude de
lei:

Nesta esteira, Hely Lopes Meirelles, pai do Direito Administrativo Brasileiro leciona que " Na
Administracdo Publica, nido ha liberdade nem vontade pessocal. Enquanto, na Administragdo
pessoal é licito fazer tudo o que a lei ndo proibe. Na Administracéo Pdblica s € permitido fazer
aquilo que a lei autoriza.” (grifei)



Trata-se do principio da legalidade.

Por conseguinte, veja que esta exigénecia do certificado de boas praticas restringe o carater
competitivo da licitagdo que é vedado por lei, de acordo com o inciso |, § 1° do artigo 3° da Lei
8666/93. Vejamos:

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

i — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacéo, clausulas ou condi¢gdes
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos
de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razio da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunsténcia
impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos §§ 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de 1991;
(negrito e grifo nosso)

Corroborando nosso raciocinio o Tribunal de Contas da Unido decidiu que:

“O Edital ndo pode conter restricdes ao carater competitivo do certame, tais como a
proibicdo do envio de documentos por via postal, exigéncia de balancos patrimoniais
do proprio exercicio da licitagdo, exigéncia de comprovagdo da capacidade de
comercializagéo no exterior e de certificado profissional, em caso de profissdo néo
regulamentada” (Acdrdao n° 1.522/2006, Plenario, rel. Min. Valmir Campelo).

S.M.J, é o parecer.

Por Rodolfo Andre P. de Moura
Consultor Juridico da ConLicitagéo
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