EXMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DD SETOR DE LICITACOES DO
MUNICIPIO DE PIQUET CARNEIRO, ESTADO DO CEARA.

Referéncia: Pregio Eletrénico n° 012/2022 — Registro de pregos para eventuais
aquisicées de material hospitalar, medicamentos e materiais odontologicos para
atender a demanda da Secretaria de Satide do Municipio de Piquet Carneiro/CE.

IMPUGNACAO AO EDITAL

. MAXXI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
HOSPITALARES EIRELI , CNPJ: 05.199.870/0001-55, Situada a Rua Joio
Pitombeira, N° 13, Bairro Centro, CEP: 63.600-000, Senador Pompeu, Estado do Ceara.
Representada por sua proprietaria Sta. MABELLI MARIA BEZERRA DE OLIVEIRA
DA SILVA, brasileira, casada, RG 2001027013404 SSPDS-CE, inscrita na Secretaria da
Receita Federal sob n® 017.719.853-21, residente e domiciliada na Rua Franco Magalhies,
n° 718, Bairro Centro, Senador Pompeu, Estado do Ceara, vem respeitosamente a presenga
conspicua e preclara de Vossa Exceléncia, com fulcro no art. 41, § 1° da Lei 8.666/93, Lei

n® 10.520/02 e item 24.1 do Edital de referencia, interpor:

| IMPUGNACAO AO EDITAL N° 012/2022

Em face do Pregio Eletronico n® 012/2022, Secretaria cle
Saude do Municipio de Piquet Carneiro/CE, pelos os fundamentos e fato f
perfilados:
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I - SINOPSE FATICA

1. A subscrevente tendo interesse em participar da licitagio/pregio eletronico
supramencionada, adquiriu Edital Pregdo Eletrdnico n° 012/2022, conforme documento
juntado. Ao verificar as condigdes para participagio no pleito em tela, deparou-se a mesma,
que o objeto do presente Pregio trata-se:

Registro de pregos para eventuais aquisicées de material
hospitalar, medicamentos e materiais odontolégicos para
atender a demanda da Secretaria de Saiide do Municipio de
Piquet Carneiro/CE.

2. Entretanto, foi detectada no edital de Pregio uma falha/excesso relativa as

exigéncias dos itens 9.14.6, tendo em vistas que tais exigéncias somente sio
necessarias para (industrias/fabricantes), ademais, os Distribuidores/Fornecedores,

nao irdo ter tais documentos, assim, tais exigéncias maculam o processo licitatério e
restringem a proposta mais vantajosa ¢ o numero de Empresas/Distribuidores que
poderao participar do processo. O prazo do Pregociro para andlise das impugnacoes
apresentadas tempestivamente.

producs > : de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sande, registro na
\\?‘i ISA, bula, catdlogo, cmmaﬁéﬂ modelo de embalagem em nome do laboratdrio, cujos p;u_'d_ygs‘&azfm

cotados, AIADDE ;N
3. Outrora, conforme se extrai da regra contida no paragrafo Gnico do art. 4°
da Lei 8.666/93, a licitagio ¢ regida pelo Principio do Procedimento Formal. Nesse

sentido, o procedimento licitatério é vinculado s prescricdes legais que o refém, em todos
os seus atos ¢ fases. Essas prescricoes decorrem nio sé da lei em sentido estrito, mas,
também do regulamento, do edital que complementa as normas supetiotes, tendo em vista
a licitacdo que se refere.

4. Todavia, é preciso atentar para que, no cumprimento desse principio, nio se
peque pelo “formalismo”, consistente no apego exacerbado a forma e 4 formalidade, a

implica a absoluta frustragdo da finalidade precipua do certame, que é a de
selecionar a PROPOSTA MAIS VANTAJOSA PARA ADMINISTRACAO
PUBLICA. J4 que exigéncias descabidas e incomuns podem levar a predisposicido
entre as empresas licitantes além de frear a propria livre concorréncia.

5. Cabe obtemperar, que a Empresa ora ii te ndo é fabric
medicamentos, apenas Distribuidora, assim sendo, hi grande dific de em obter

tais certificados de Boas Priticas e demais laudos, tornando-as sim impossivel a
livre participacio e concorréncia justa.
6. O certame se¢ presta a verificar a habilidade dm envolvidos em conduzir-se

de modo mais conforme ao texto da Lei, mas, sim, a bem verclade a verificar se o licitante
cumprir os requisitos de idoneidade e se a proposta é satisfatétia e vantajosa paraa..
ADMINISTRACAO. Nio se pode admitir e aqui observando a maxima do rmc1

interesse publico, que sejam feitas exigéncias initeis ou desnecessarias ao
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licitatorio. Que sc anule procedimento ou fase de julgamento, INABILITE LICITANTES
OU DESCLASSIFIQUE PROPOSTAS que, por sua relevancia, nao causem prejuizo a
Administracao Publica ou aos Licitantes.

7. Ab initie, conforme se verifica na posi¢ao pacifica do Supremo Tribunal
Federal, que ja decidiu que: “ EM DIREITO PUBLICO, SO SE DECLARA NULIDADE
DE ATO OU DE PROCESSO QUANDO DA INBSERVANCIA DE
FORMALIDADE LEGAI RESULTA PREJUIZO”. Excelentissimos membros desta
comissdo de licitacdo, é imprescindivel a observancia ao Principio da Razoabilidade ao da
Supremacia do Interesse Publico, interpretando e aplicando leis e normas no que melhor
for para a Administraciao Publica.

8. Portanto, a incorporagao de termns/tequisitos excessivos no edital, nem
pode conduzir a atos que acabem por malferir 2 propria finalidade do procedimento
licitatério. Restringindo assim, o numero de concorrentes ¢ PREJUDICANDO A
ESCOLHA DA MELHOR PROPOSTA. Nesse, contexto, pode-se a retirada dos itens
12.1.3 a0 12.1.13, do presente edital, para assim ndo ferir o préprio interesse publico.

9. Ocotre douto julgadot, que tais requisitos se encontram suplantados em lei
diversas da Lei N° 10.520/2002 ¢ Lei n° 8.666/93. A inobservancia da Administragao quanto as
excigéncias trazidas na MS/GM do Ministério da Saside, macula o procedimento licitatorio, pois

quaisquer restricGes relativas a habilitagdo das empresas e certames publicos estdo,
exclusivamente, condicionadas 4s normas constitucionais e infralegais aplicaveis ao
procedimento licitatério, regras que nao podem ser supridas pela edigio de norma de
natureza infraconstitucional como é o caso da Portaria do Ministério da Saide, que exige
tais requisitos.

10. Outrora, ilustre pregoeiro, tais qualificacbes violam a ILei n°
10 520/02 - pregao e Lei n° 8.666/93, restringindo a igualdade, isonomia e

limitando ampla concorréncia ao processo licitatdrio.

! : II1 - DO MERITO

Il - DO PRAZO LEGAL PARA JULGAMENTO DA
IMPUGNACAO AO EDITAL

11. O respectivo edital de licitagdo deve prever o prazo para julgamento das
ImpugnacOes INterpostas €m consonancia com o prazo previsto na legislagdo patria.
12. O Artigo 41 da Lei_de Licitagdes — Lei n® 8.666/1993 prevé em seus

legitima para impugnar o edital, in verbis:

“Artigo 41.

§ 1* Qualquer cidadio ¢ parte legitima para impugnar e

by % : ; v , . y *Paeb“i— -
licitagio por irregularidade na aplicacio desta Lei, deven®ummes
protocolar o pedido até 5 (cinco) dias uteis antes da data fixada
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para a abertura dos envelopes de habilitagio, devendo a
Administra¢io julgar e responder 2 impugnagdo em até 3 (trés) dias
uteis, sem prejuizo da faculdade prevista no § 1 do art. 113.

§ 2° - Decaira do diteito de impugnar os termos do edital de
licitacdo perante a Administragdo o licitante que nio o fizer até o
segundo dia util que anteceder a abertura dos envelopes de
habilitagio em concorréncia, a abertura dos envelopes com as
propostas em convite, tomada de pregos ou concurso, ou a
realizacio de leilao, as falhas ou irregularidades que viciariam esse
edital, hipotese em que tal comunicacio nio tera efeito de recurso.

ITEM 24.1 DO EDITAL

24. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13. Assim podemos ver que a legislacio é omissa em afirmar o prazo de
julgamento desta impugnacdo realizada pelo licitante acima qualificado, devendo ser
aplicado o prazo previsto no pardgrafo anterior que assim dispoe:

14. Ja o “§ 1° Qualquer cidadio é parte legitima para impugnar edital de
licitagio por irregularidade na aplicagdo desta Lei, devendo protocolar o pedido até 5
(cinco) dias uteis antes da data fixada para a abertura dos envelopes de habilitacio,
devendo a Administracdo julgar e responder a impugnacio em até 3 (trés dias tteis, sem
prejuizo da faculdade prevista no § 1° do art. 11._3?_.‘ Qgrifo acrescentado)”.

1.2 - EXIGENCIAS TECNICAS ABUSIVAS - LEGALIDADE

15. Os principios que regem as licit'a.gc'ic_‘s publicas veem insculpidos nos art.
37, da CF/88, bem como no art. 3° da Lei n°® 8.666/93, com destaque da supremacia do
interesse publico NA BUSCA DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA.

Art. 3* A licitagio destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢@o da proposta mais vantajosa
para a administracdo e a promog¢io 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 probidgde--=-

™
S— il ag: ] RO DE [,
administrativa, da vinculacio ao instrumento convocatdridf, M,

julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. 6$‘ ‘3:."?\
8 438000175
§1° E vedado aos agentes publicos: FLS /'M_J f

/

I - admitir, prever, incluie ou tolerar, nos atos de convotatao y
*f =

18 vy ey e pres ™ ~
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lausulas ou condicdes que comprometam, restrinjam o
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frustrem o seu cariter competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distingdes em razao da naturalidade, da sede ou domicilio
dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia
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;

16. No caso sob anilise, para que tal objetivo seja alcancado, imperioso

superar algumas restricbes e ilegalidades que maculam o certame, conforme passa a

demonstrar.

17. Ao determinar a obrigatoriedade da Administracio Piblica em selecionar a

proposta que melhor atenda as suas necessidades, a lei tratou de estabelecer requisitos

técnicos minimos de atendimento e também limitou expressamente 4 sua comprovagao,

nos seguintes termos:
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LET IN° 8.666/93:

I - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;
IT - comprovagao de aptidio para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracterfsticas, quantidades e prazos com o objeto da licitacio, e
indicacdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realizagdo do objcto da licitagio, bem como da qualificacio
de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos
trabalhos;

IIT - comprovagio, fornecida pelo 6rgio licitante, de que receben os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informagdes ¢ das condicoes locais para o cumprimento das obrigacdes objeto
da licitagdo;

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

§ 12 A comprovagio de aptidio referida no inciso 11 do "caput" deste artigo, no
caso das licitagbes pertinentes a obras e servicos, serd feita por atestados
fornecidos por pessoas juridicas de diteito publico ou privado, devidamente
registrados nas entidades profissionais competentes, limitadas as exigéncias
a (Redacio dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

I - capacitagio técnico-profissional: comprovacio 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 execucio de obra ou
servico de caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente as parcelas
de maior relevincia e valor significativo do objeto da licitacio, vedadas as

exigéncias de quantidades minimas ou prazos
mAaximos; Tui lalein® = 199

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

a) (Vetado). (Incluido pela 1.ei n® 8.883, de 1994)

b) (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8,883, de 1994)
§2¢ As parcelas de maior relevincia técnica e de valor significativo,

mencionadas no parigrafo anterior, serio definidas no instrumento

convocarorio. (Redacao dada pela Lei n” 8.883, de 1994)

§ 3 Serd sempre admitida a comprovagio de aptidio através de certiddes ou

atestados de obras ou scrvicos similares de  complexidade tecnolégica ¢

operacional equivalente ou superior.

§ 42 Nas licitagdes para fornecimento de bens, a comprovagio de apidao,
quando for o caso, ser feita através de atestados fornecidos por pe wiitica
de direito pablico ou privado.




§ 52 E vedada a exigéncia de comprovagio de atividade ou de aptidio com
limitagoes de tempo ou de época ou ainda em locais especificos, ou quaisquer
outras ndo previstas nesta Lei, que inibam a participagio na licitacio.

§ 6 As exigéncias minimas relativas a instalacdes de canteiros, maquinas,
equipamentos ¢ pessoal técnico especializado, considerados essenciais para o
cumprimento do objeto da licitagdo, serio atendidas mediante a apresentagio de
relagao explicita e da declaragdo formal da sua disponibilidade, sob as penas
cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e de localizagio prévia.

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

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

§ 8 No caso de obras, servicos e compras de grande vulto, de alta
complexidade técnica, poderi a Administragio exigir dos licitantes a
metodologia de execugio, cuja avaliacdo, para efeito de sua aceitacio ou nio,
antecederd sempre i andlise dos precos e serd efetuada exclusivamente por
critérios objetivos.

§ 9« Entende-se por licitacdo de alta complexidade técnica aquela que envolva
alta especializacio, como fator de extrema relevancia para garantir a execugio do
objeto a ser contratado, ou que possa comprometer a continuidade da prestagio
de servigos publicos essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo lici®inte para fins de comprovagio da
capacitagdo técnico-operacional de que trata o inciso 1 do § 1° deste artigo
deverio participar da obra ou servico objeto da licitagio, 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)

18. Ou seja, a lei expressamente estabeleceu um limite de qualificagio
técnica a ser exigida. Ocorre que extrapolando a finalidade contida na lei, o Edital previu

exigéncias técnicas abusivas tais como:

4

regisuo nu

ANVISA, bula, (_ala!ug,a constande modelo de embalagem em nome do laboratdrio, cu;os pmdn Serao
cotados, /Zm

19. Outrora, tais exigéncias desbordam de um minimo razoivel admitido 2
legislacdo, doutrina e ampla jurisprudéncia acerca da matéria, devendo ser retirado.
Contudo, tais requisitos se encontram suplantados apenas no Decreto Portaria MS/GM n°
§02/1998 do Ministério da Saude. A invbservincia da Administracio guanto ds excigéncias tragidas
na Portaria do Ministério da Saside, macula o procedimento licitatério, pois quaisquer restri¢oes
relativas 4 habilitagio das empresas e certames publicos estdo, exclusivamente,
condicionadas as normas constitucionais e infralegais apliciveis ao procedimento licitatério,
regras que nao podem ser supridas pela edicio de norma de natureza infraconstitucional,
como ¢ o caso da Portaria.

20. Outrora, ilustre pregoeiro, tais qualificacdes violam a ILei n°
10.520/02 - pregao ¢ Lei n® 8.666/93, restringindo a igualdade, isonomia e
limitando ampla concorréncia ao processo licitatério.

21. E assim ocorre em virtude de tal opgio ser fator preponderante para

ampliacdo ou restri¢do no universo de empresas interessadas, deve ser obrigatorigmente..,
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22. Nesse contexto, sc extral o entendimento da jurisprudéncia, outra nao ¢ a
orientacao sufragada nesta Eg. Corte de Justica, verbis:

DIREITO ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL.
ACAO DE CONHECIMENTO. LICITACAO PUBLICA.
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS. PORTARIA N°
2.814/98. REPUBLICACAO. EXIGENCIA DE
DOCUMENTOS POR  ATO  ADMINISTRATIVO.
IMPOSSIBILIDADE. INVIABILIDADE DE COMPETICAO.
VEDACAO EXPRESSA NA LEI DO PREGAO (LEI N°
10.520/2004). SENTENCA MANTIDA.
1.

3 - Nio é razodvel a exigéncia de Carta de Credenciamento e
de Termo de Responsabilidade como requisitos especificos
para a participagiao em licitagio piiblica, pois, além de
Inviabilizar a competitividade entre as empresas licitantes,
impedindo a apresentagio de proposta mais vantajosa i
Administragdo Piiblica, sua exigéncia ndo pode se dar
mediante a simples edi¢io de ato administrativo, mas, sim,
por meio de lei especifica. Inteligéncia dos arts. 4° e 5°da Lei
n°10.520/2004 (Lei do Pregio).

Apelagio Civel desprovida.

(20050110855940APC, Relator ANGEILO
PASSARELL 2° Tumna Civel, julgado em 28/04/2010, DJ
12/05/2010 p. 65)

DIREITO PROCESSUAL CIVIL. CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. LICITACAO SOB A MODALIDADE
PREGAO. AQUISICAO DE MEDICAMENTOS.
REQUISITOS PREVISTOS NO § 3° ART. 5° DA
PORTARIA MS/GM N. 2.814/98 DO MINISTERIO DA
SAUDE. REPUBLICACAO DESTA  PORTARIA
INSERINDO ALTERA(}C)ES“ SUBSTANCIAIS NO SEU
TEXTO ORIGINAL. STATUS DE LEI NOVA. PEDIDO
DE NULIDADE DO CERTAME POR INOBSERVANCIA
DE CERTAS EXIGENCS DA REFERIDA PORTARIA.
SUPREMACIA DO INTERESSE PUBLICO.
LEGALIDADE DA LICITA(;:&O QUESTIONADA.
1. A republicacao da Portaria MS/GM n. 2.814/98, do Ministério da
Saiide, com alteragies substanciais no seu texto original lhe confere o status de
"lei nova"', monento em que passa a viger como tal, a teor do disposto nos
artigos 1% § 4% ¢ 2% § 19 da Lei de Tntroducio ao Co'(z’z;go Civil,

2. O formalismo exacerbado nao pode ser privilegiado em detrimento da
finalidade da licitagao piiblica, que visa selecionar a proposta mais vantajosa a
Administraciao. Com efeito, a interpretacio’ do instrumento das clinsulas do O~

entre os interessados.
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3. Nio se mostra razodvel a exigéncia contida em Portaria
que reduza a competitividade, acesso e isonomia dos
interessados na licitagio, mormente quando tal determinag¢io
nio é adequada e necessiria a garantia do contrato, nos
moldes do que estabelece o artigo 37, inciso XXI, da
Constituicao Federal.

4. Apelagao nio provida. Sentenca mantida.

(20050110743776APC, Relaf0r F1.A1I0 ROSTIROLA, 1° Turma
Civel, julgado em 23/09/2009, D] 13/10/2009 p. 84)

“A exigéncia dos documentos indicados por Portaria editada
pelo Ministério da Sadde para a aquisicdo de medicamentos nao
me parece razodvel, uma veg que os requisitos de habilitagao da
licitagdo sob a modalidade pregao encontram-se previstos no art.
4 da Lei 10.520/2004 ¢/c¢ a Lei n° 8.666/93, que regula o
processo  licitatério.”  (20060020029700AGI,  Reél.
HERMENEGILDO GONCALVES, 1° Turma Civel,
DJ 04/07/2006 p. 134).

Recentemente, o Ministério da Saide, considerando o referido
Acérdio, revogou o inciso III do art. 5° da Portaria GM/MS
2.814/1998, excluindo, assim, o CBPF como requisito de
qualificagio ou habilitacio técnica (Portaria GM/MS 2.894/2018).
No mesmo sentido do CBPF, outro tipo de documento que nio
pode ser exigido como critério de habilitacdo é o Certificado
de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem
(CBPDA). O CBPDA ¢é o documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com as boas
praticas de distribnicio e armazenagem ou beas praticas de
armazenagem dispostas na legislacao.
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Acérdio Ministro Relator

4.788/2016-TCU-12 Camara | Bruno Dantas

g.2. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250,
inciso I, do RI/TCU, que: ;

g.2.1 adeque seus normativos infralegais (Portaria/GM/MS 2.814), bem
como efetue gestéo junto as demais pastas responsaveis pela Portaria
Interministerial 128/2008-MPOG/MS/MCT/MDIC

DOt 1tua

23. Ab  initio, Portaria é  no Direito  administrativo brasileiro, ato
juridico originario do Poder Exccutivo, que contém ordens/instrucdes acerca da aplicagio
de leis ou regulamentos, recomendagoes de carater geral ¢ normas sobre a execucdo de
servicos, a fim de esclarecer ou informat sobre atos ou eventos realizados internamente em
orgao publico. Portanto, nio pode substituir a Lei. Tendo em vista que as exigéncias
contidas no item 6.6.7 do Edital, estio contidas em Portaria da MS/GM Ministério da
Saude.

24. Assim, merece ser suspenso o certame, para que sejam revistas
referidas exigéncias, uma vez que, conforme ji demonstrado, restringem a
competitividade do certame. Portanto, ndo existindo na lei de licitagdes tampouco

na lei do pregio, a consignacdo da exigéncia ja impugnada acima deve ser revista,
uma vez, que o Edital ndo pode “inovar” criando exigéncias que restringem a

participagdo no certame.
25, Assim, o indigitado Edital encontra-se ilegal percebemos que o mesmo

consigna clausula manifestamente comprometedora ou restritiva de carater competitivo que
deve presidir toda e qualquer licitagdo/pregio.

26. Portanto, dada a meridiana clareza com que se apresenta a ilegalidade do
item apontado, pelo mero cortejo com a letra fria da lei, despiciendo ¢ arrostar
cometimento ou o posicionamento de nossos Pretérios.

1.3 - DAS EXIGENCIAS DA ANVISA E DO MINISTERIO DE
SAUDE

27. Segundo a Lei 9.782/99 (define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilaincia Sanitiria, e dd outras providéncias), compete a
ANVISA estabelecer normas, propot, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitirias e, nesse contexto, autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacdo, distribuicao e importacio de medicamentos. Veja-se: ' DE
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Art. 7 Compete a Agéncia proceder a implementacio e 4 execucio do disposto
nos incisos IT a VIT do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria;

11 - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar ¢ executar as politicas, as
diretrizes e as acdes de vigilincia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados ¢ outros que envolvam risco a saide;

V - intervir, temporariamente, na administracao de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como
nos prestadores de setvicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Iei
0° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacio que lhe foi dada pelo art.
2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998; -

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacio de vigilincia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei; .

VII - autorizar o funcionamento de emprésas de fabricagio, distribuicio e
importagio dos produtos mencionados no art, 6” desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializacio
de medicamentos; q : ida Provisoria n® 2,190- 2001

-]

Art. 8° Incumbe 4 Agéncia, respeitada a legislagio em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satude publica.
§ 17 Consideram-se bens ¢ produtos submertidos ao controle ¢ fiscalizacio
sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos ¢ teenologias; :

L]

28. Acerca do conceito de distribuidor, a Lei 5.991/73 (que dispde sobre

o Controle Sanitario do Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos

Farmacéuticos e Correlatos, € da outras Providéncias) conceitua:
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Art. 19 - O controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o
territorio nacional, rege-se por esta Lel.

(-] .

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sio adotados os seguintes
conceitos:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

II - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente

obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,

paliativa ou para fins de diagnéstico;
[--]

X - Farmdcia - estabelecimento de manipulacao de tormulas
magistrais € oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de

dispensacio e o de atendimento privativo de unidade hospztala.r eu,
o

de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

=~
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XI - Drogaria - cstabclecimento de dispensagao ¢ coméreio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais;

XVI - Distribuidor, representante, importador ¢ exportador -
empresa que exerca direta ou indiretamente o comércio

atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens

originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

(-]

Art. 21 - O comércio, a dispensagio, a representacao
ou distribuicio e a importacdo ou exportagio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos sera exercido somente por empresas e

. - ~

estabelecim i 1 T itario

DINPCICIIIC GQOS & b J0 171 it rcacidl © o
Territérios, em conformidade com a legislacdao
supletiva a ser baixada pelos mesmos, r itadas a

disposicoes desta Lei.

PORTANTO, AS EXIGENCIAS CONTIDAS NO
EDITAL, NAO ESTAO PREVISTAS NA
LEGISLACAO ESPECIAL - TORNANDO-AS
ABUSIVAS E RESTRINGINDO A
COMPETITIVIDADE DO CERTAME.

29. Ainda. A Lei 6.360/76 (que dispoe sobre a Vigilancia Sanitiria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias) estabelece:

Art, 2° - Somente poderio extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1°
as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude ¢
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, poderd ser industrializado, exposto a venda x!g'g {}5{%.
=

) %
L,
"

Y,

entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Say 3
0
n

L0
. %] : ¢
: FLS AN
Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local® «ﬁo\s'/\"m’{'
estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam U3

atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido &
o
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autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude
e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
cariter técnico e sanitirio estabelecidas em regulamento e
instrucoes do Ministério da Saide, inclusive no tocante i efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos
setores de atividade.

Pardgrafo aGnico. Cada estabelecimento terd licenga especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade,
pertencente a mesma empresa.

[-]

Art. 52 - A legislagio local supletiva fixara as exigéncias e
condigoes para o licenciamento dos estabelecimentos a que se
refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

I - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar
produtos de natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatéria a
existéncia de instalagbes separadas para a fabricacio e o
acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados;
I - localizacdo adequada das dependéncias e proibigio de
residéncias ou moradia nos imoveis a elas destinados e nas areas
adjacentes;

IIT - aprovacao prévia, pelo 6rgio de saude estadual dos projetos e
das plantas dos edificios e fiscalizagao da respectiva observancia

30. Oportuno, esclarecer a Empresa ora interessada satisfaz todas as exigencias
acima especificadas. E preciso sempre avaliar se hi a real necessidade de estabelecer
critérios de qualificagio técnica da empresa no edital, pois € possivel que uma entidade com
pouca experiéncia institucional contrate especialistas no tema, o que permitiria, a priori, a
boa execucao do contrato. Por outro lado, ha de se ponderar que existem requisitos que s6
podem ser demandados da empresa, e ndo dos profissionais. Ademais, deve-se considerar
que a experiéncia da empresa nio se resume ao somatério da experiéncia de seus
profissionais. Nesse diapasao, Marcal Justen Filho (2010, p. 436) alerta para o fato de que:

“O) desempenho profissional e permanente da atividade empresarial conduz ao
desenvolvimento  de atributos proprios da empresa. Um deles scria sua
capacidade de executar satisfatoriamente encargos complexos e dificeis. Utiliza-
se a expressao “capacitagio técnica operacional” para indicar essa modalidade de
experiéncia, relacionada com a ideia de empresa. Nio se trata de haver
executado individualmente uma certa atividade, produzida pela atuagio pessoal
de um unico sujcito. Indica-sc a exccugio de um objeto que pressupos a
conjugacio de diferentes fatores econémicos e uma pluralidade (maior ou
menor) de pessoas fisicas (e, mesmo, juridicas). O objeto executado revestia-se
de complexidade de ordem a impedir que sua execucio se fizesse através da
atuacio de um sujcito isolado. Portanto, nio se tratou de experiéncia pessoal,
individual, profissional. Exigiu-se do sujeito a habilidade de agrupar pessoas,
bens e recursos, imprimindo a esse conjunto a organizacio necessiria ao N
desempenho satisfat6rio. Assim, a experiéncia seria das pessoas fisicas — mas
nio dessas pessoas individualmente. Esse conjunto de pessoas fisicas enfr
desafios e problemas e os resolveu através da conjugacio de seus e
comuns. Cada uma das pessoas fisicas, isoladamente, contribuiu cc
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parcela para o éxito conjunto. Portanto, a perspectiva de enfrentar problemas no
fututo e continuar a supera-los pressupte a manutengio dessa organizacio”.

| EX POSITIS,

Diante do exposto:

a) Requer a imediata suspensio do processo de forma a possibilitar a revisio dos
itens supra referidos — itens 9.14.6, do Edital — Certificado de Boas Praticas de Fabricagao e
Controle, de modo a ser excluida as exigéncias contidas, uma vez, que de acordo
com o TCU, tais exigéncias s6 se justificam para as Industrias/Fabricantes,
possibilitando assim manuten¢ao da lisura e legalidade do certame, verifica-se que o edital
fere, além dos dispositivos legais ja citados, os principios da legalidade e da igualdade entre
os licitantes, resguardados no art. 3° caput, da Lei de Licitagbes e no art. 37, caput, e inciso
XXI, da Constituicao Federal de 1988, que seja declarado nulo, evitando os prejuizos tanto
a prépria Administracio quanto os licitantes;

b) Pelo exposto, torna-se claro que o edital nao observou a legislacao pertinente,
pelo que, inegivel é a fumaga do bom direito desta agao mandamental;

¢) O deferimento do adiamento da sessio de licitagdo para a proxima data
disponivel apds o prazo condizente a ser concedido para as adequacdes a serem realizadas
pelo impugnante, sob pena de tomadas das medidas cabiveis para discussdo das questoes
aqui trazidas.

Termos em que pede e espera deferimento.

Senador Pompeu — Ceara, 24 de Maie de 2022.
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