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PREFEITURA MUNICIPAL DE MOSTARDAS/RS
Secretaria Municipal de Administragao
Gestao de Licitagoes e Contratos

PROCESSO N°: 716/2021
EDITAL PREGAO ELETRONICO 42/2021 - REG. DE PREGOS

GENESIO A. MENDES & CIA LTDA, pessoa juridica de direito privado,
estabelecida a BR 471, S/N, km 149, Distrito Industrial, Santa Cruz do
Sul/RS, CNPJ 82.873.068/0005-73, e-mail licita@gam.com.br, vem, a
V. S.2, apresentar a seguinte IMPUGNAGAO, pelos fatos e
fundamentos que passa a expor:

1. DAS RAZOES DA IMPUGNAGAO

1.1. Inicialmente, vale ressaltar que a Impugnante é empresa atacadista no ramo de
distribuicdo de medicamentos, perfumaria e alimentos, exercendo suas atividades ha mais
de 51 anos, atuando nos Estados de Santa Catarina, Parand, Rio Grande do Sul, S3o Paulo,
Espirito Santo, Minas Gerais, tendo sua matriz na Cidade de Tubarao/SC e filial na cidade de
Santa Cruz do Sul/RS desde 20/11/2014.

1.2. De modo que, ndo restam duvidas que esta Distribuidora possui todas as certificagoes e
autorizacdes necessarias ao seu pleno funcionamento, tanto que atende uma infinidade de
hospitais e farmacias em todos os Estados que atua.

1.3. Visando o abastecimento de medicamentos no Municipio, foi disponibilizado para
conhecimento publico o edital de licitagdo em epigrafe, na modalidade Menor Precgo por
lote. Por conseguinte, pretendendo a impugnante participar de processo licitatério, fomos
surpreendidos com exigéncia constante do item 4.1 alinea n) do edital, que se refere a
documentagéao técnica indispensavel para participagao no processo licitatorio, vejamos:

4.1. A habilitagdo do licitante vencedor serd verificada mediante
apresentacao dos seguintes documentos:

n) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha
producao/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria

do Ministério da Salde. (devendo ser anexado somente com a
proposta atualizada da empresa vencedora).



1.4. Com a devida vénia, temos que na leitura do dispositivo acima, a exigéncia de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (CBPF) somente se mostra plausivel
aqueles que de fato sao Fabricantes, contudo, indene que nem todos os interessados na
participagado do certame sao fabricantes.

1.5. Em outras palavras, o CBPF nao pode ser exigivel para todos os licitantes, pois nem
todos os licitantes sao fabricantes, considerando na otica legal ser um documento
dispensavel aos Distribuidores atacadistas

1.6. Apesar de obrigatério para o registro dos produtos para a saude, ndao ha lei que imponha
a exigéncia dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA como requisito para a venda por
distribuidoras em processos licitatérios de compra de produtos relacionados a saude
humana pela Administragéao.

1.7. Neste sentido, o Tribunal de Contas da Unidao defende o entendimento que para o
registro do produto no Ministério da Saude o FABRICANTE teve que demonstrar boas
praticas de fabricagdo, tornando-se desnecessaria a apresentagdo nos Pprocessos

licitatorios, isto é, o registro do produto ja é suficiente.

1.8. Transcreve-se manifestagdo do TCU quanto ao assunto:

Pregdo para registro de pregos: 1 — A exigéncia de certificado de boas praticas de
fabricagdo ndo se coaduna com os requisitos de habilitagédo previstos na Lei 8.666/1993

Em face de representagdo, o Tribunal tomou conhecimento de potenciais
irregularidades no Pregdo n° 208/2010, realizado pelo Ministério da Saude —
MS, para registro de pregos, e cujo objeto consistiu na aquisi¢do de kits de
testes de quantificagdo 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 Laboratérios (com previsdo de mais quatro a serem
instaladas), em todos os estados da Federagdo. Dentre tais irregularidades,
constou exigéncia, para o fim de qualificagdo técnica, de certificado de boas
prdticas de fabricagdo, o qual, na visdo da representante, estaria em
contrariedade a ordem juridica. Para o relator, assistiria razdo a
representante, em razao da auséncia de previsdo legal para a exigéncia em
questéo. Para ele, “o art. 30 da Lei n® 8.666/93 enumera os documentos que
poderao ser exigidos para fim de comprovagao da qualificagao técnica, entre
os quais nao 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 obrigagbes 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
mPregdo n° 208/2010 da exigéncia do certificado de boas praticas de
fabricagédo, por absoluta falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar
indispensavel a garantia do cumprimento das obrigagbes a serem pactuadas.
Acérdao n.° 392/2011-Plenario, TC-033.876/2010-0, rel. Min. José Jorge,
16.02.2011.



1.9. Ressalta-se, que tal deciséo, vai de encontro ainda com o art. 3°, § 1°, 1, da Lei Federal n.
8.666/93, abaixo transcrito:

“Lei 8.666/93 - Art. 3° - A licitagdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa
para a administragdo 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 vinculagdo ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes séo
correlatos.

[..]

§ 1° - E vedado aos agentes publicos: | - admitir, prever, incluir ou tolerar,
nos atos de convocacado, clausulas ou condicoes que comprometam,

restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelegam preferéncias ou distingdes em

razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer
outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do
contrato, ressalvado o disposto nos §§ 50 a 12 deste artigo e no art. 3° da
Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991."

1.10. Oportuno frisar que o objeto da licitagdo possui regulamentagao propria que exige do
fabricante do produto o referido certificado, o que nao se estende ao distribuidor.

De antemao, na leitura do Artigo 1° da Resolugdo n° 59, da ANVISA, refere apenas
Certificado de Boas Praticas na Fabricacdao de Medicamentos, entende-se que omite o
armazenamento e distribuicdo, porque entende que ndo é indispensavel, logo, nao expede
certidao de boas praticas em armazenamento e distribuicao, e, tal exigéncia, além de
impossivel face a ANVISA, fere o art. 37, XXI, da CF, pois, nas licitagdes, s6 podem ser
exigidos itens indispensaveis.

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

[..]

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagao, as obras, servigos,
compras e alienacOes serdao contratados mediante processo de licitagao
publica que assegure igualdade de condi¢des a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelecam obrigagcbes de pagamento, mantidas as
condigOes efetivas da proposta, nos termos da lei, o0 qual somente permitira
as _exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispensdveis a

garantia do cumprimento das obrigagées.” (grifo nosso).
1.11. Também na leitura do inciso IV do artigo 30 da Lei de Licitagbes, na condi¢ao de lei
especial, inequivocamente ndo ha o que falar na exigéncia do certificado de boas praticas,
eis que a documentagdo a ser exigida, para fins de habilitacdo, dos interessados que

desejem contratar com a Administragdo Publica devem limitar-se ao rol taxativo fixado
entre o artigo 28 e 31 da Lei de Licitagdes, dentre os quais o certificado de boas praticas



nao consta nesta relagcdo, ndao podendo a administracao Publica justificar a
desclassificagao e/ou de um concorrente com base nesta circunstancia.

2.12. Acerca do assunto, observe o que diz o Jurista Marcgal Justen Filho:

“O elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo e ndo minimo.
Ou seja, ndo hd imposicao legislativa a que a Administragéo, a cada licitagéo,
exija comprovagdo integral quanto a cada um dos itens contemplados nos
referidos dispositivos. O edital ndo poderd exigir o mais do que ali previsto.
Mas podera demandar menos.” (in Comentdrios & Lei de Licitacbes e
Contratos Administrativos, 11° Ed, Sdo Paulo: Dialética, 2005, p. 306).

1.13. Inclusive, colaborando com tal entendimento, a propria ANVISA declara
expressamente que o certificado de boas praticas NAO E INDISPENSAVEL para o
funcionamento de uma empresa, bastando que a mesma cumpra com a legislacao, o que
indelevelmente faz a impugnante.
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1.14. Por sua vez, a Lei 10.520/2002 prescreve no inciso Xlll de seu artigo 4° os
documentos atinentes a habilitagao dos interessados, verbis:

Art. 4° A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocacgdo dos
interessados e observara as seguintes regras:

[..]

Xlll —a habilitagdo far-se-4 com a verificagdo de que o licitante esta em
situagdo regular perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e o Fundo
de Garantia do Tempo de Servigo —-FGTS, e as Fazendas Estaduais e
Municipais, quando for o caso, com a comprovagdo de que atende as
exigéncias do edital quanto a habilitagao juridica e qualificagdes técnicas e
econdmico-financeira.

1.15. Com efeito, em matéria de licitagOes e contratagdes publicas, no que diz respeito as
exigéncias relativas a habilitagdo dos interessados, o principio da legalidade imp6e que as
regras que norteiam a fase de avaliagao da aptidao, por serem regras de natureza restritiva
a livre participagao de qualquer pretendente em contratar com o Poder Publico, devem, por
isto mesmo, ser interpretadas restritivamente, sobretudo a luz dos principios da
razoabilidade e da proporcionalidade, levando-se sempre em consideragao a pertinéncia e a
compatibilidade do objeto a ser contratado, dado que a finalidade desta regra tem como
l6gica legislativa adstringir a discricionariedade do ente licitador ao minimo estritamente
necessario a garantida do cumprimento das obrigagdes, nos termos dos preceitos
constitucionais antes referidos.

1.16. Repise-se, o caput do artigo 30 da Lei n° 8.666/93 reza de forma muito cristalina que

“A men relativa 3 lificacao técnica limitar-se-a:”; e em seguida estabelece o
rol dos elementos possiveis a serem inseridos nos editais licitatérios, dentre os quais, o



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/certificados-de-boas-praticas/cbpda

polémico inciso IV, referente a “prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso”.

1.17. Neste sentido, se ndo ha determinagao legal que determine esta exigéncia editalicia, o
ato impugnado traz ordem incompativel com a Constituicdo Federal que estabelece no
Inciso Il do Art. 5°:

Art. 5° [...] I —=ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa senao em virtude de lei;

1.18. A Administragao, ao contrario, ante o principio da legalidade estrita, previsto no caput
do art. 37 da CF/88, s6 pode ou deve fazer aquilo que a lei autoriza ou determina.

1.19. A lei a que o administrador deve se pautar ha de ser a lei em sentido formal em se
tratando do exercicio de competéncias administrativas, sobretudo quando estdo em jogo
principios fundamentais das pessoas fisicas ou juridicas, como, por exemplo, a liberdade de
contratar, e no caso, contratar com o Poder Publico, evidentemente nos termos precisos da
lei, sendo coroldrio do principio da livre concorréncia, fundamento constitucional da ordem
econdmica, nos termos do inciso IV do art. 170 da Carta Federal.

2. DOS PEDIDOS

a) Ante o exposto, requer que seja conhecida e acolhida a presente impugnacao, em todos
0s seus termos, para que Vossa Senhoria se digne retificar o edital licitatério quanto ao
item 4.1 alinea n), limitando a exigéncia do certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) as Industrias e Laboratérios, dispensando consequentemente a apresentagcédo de
Certificado para Distribuidor Atacadista, considerando que tal exigéncia ao Distribuidor
acarretaria em ato administrativo contrario a lei, conforme exposto em toda a pecga
impugnatoria;

b) Requer, subsidiariamente, o afastamento da exigéncia editalicia constante do item 4.1, n,
do Edital Pregao Eletrénico n°® 42/2021, Processo licitatério 0716/2021, permitindo a
participagdo no certame da impugnante;

¢) Requer que esta impugnante seja cientificada da decisdo nos termos da lei.

Termos em que
Espera Deferimento.

Tubarao/SC, 02 de setembro de 2021.

Assinado de forma digital
GENESIO ANTONIO porIGENESIO ANTONIIOI
MENDES:00954330 MENDES:00954330900
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GENESIO A. MENDES & CIA LTDA.
CNPJ 82.873.068/0005-73
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