PREFEITURA MUNICIPAL DE MANFRINOPOLIS

ESTADO DO PARANA — CNPJ: 01.614.343/0001-09

A EMPRESA PROMEFARMA REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA
LICITAGAO PP N° 041/2018

PROCESSO N° 163/2018 — REGISTRO DE PREGO

RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL

Em resposta a impugnacédo do edital de Pregéo Presencial n°

041/2018, temos o seguinte a dizer:

PROMEFARMA REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA,
inscrita no CNPJ sob n° 81.706.251/0001-98, apresentou impugnacdo ao edital em
epigrafe, aduzindo em seu arrazoado, em sintese que, o Municipio estaria frustrando o
carater competitivo do certame, com a exigéncia de: Certificado de boas praticas de
distribuicdo e armazenamento emitido pela ANVISA em plena validade; constante
do item 8.1.3 QUALIFICAGAO TECNICA E DECLARACOES, alinea “b”.

Analisada a impugnacéo, temos que:

Trata-se de Impugnacéo aos Termos do Edital, tempestivamente
apresentada pela empresa em epigrafe, juntadas aos autos do processo licitatério

relativo ao Pregao Presencial n°® 041/2018.

Inicialmente, cumpre esclarecer que o Edital do Pregao n°
041/2018 foi analisado e aprovado pela Assessoria Juridica do Municipio, nos
termos do artigo 38 da Lei n° 8.666/93.

A empresa impugnante alega que tal exigéncia estaria

frustrando o carater competitivo do certame.

Conforme consta no objeto do edital ora impugnado, esta
licitacao visa o REGISTRO DE PRECOS para FUTURA E EVENTUAL aquisicéo
de medicamentos e materiais hospitalares a serem utilizados nos atendimentos a

pacientes nas unidades basicas de saude do municipio.

Nesse sentido, antes de se proceder a edicdo do certame
licitatério em comento, foi realizado pelo setor competente um estudo detalhado
n&o so, quanto a demanda e especificagdes dos medicamentos e materiais de uso
hospitalar, mas também quanto as regras LEGAIS DE LICITAGAO para o caso

concreto.

Em assim sendo, verifica-se que corriqueiramente sdo exigidos
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em processos licitatérios, que tenham como objeto a aquisicdo de medicamentos e
produtos para a saude, a exigéncia do certificado de boas praticas de fabricagcdo, uma
vez que a Resolugdo 59/2000 da ANVISA traz algumas determinagdes, vejamos:

Art. 1° — Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o
cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricagdo de

Produtos Médicos”, conforme Anexo | desta Resolugao.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou
comercializem produtos médicos deverdo, igualmente, cumprir o previsto no Anexo |

desta Resolugao, no que couber.

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

Resolugéao.

Desta feita, o Decreto 3.961/2001, definiu o certificado de boas
praticas de fabricagdo como o Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacéo e Controle, este um documento emitido pela autoridade sanitaria federal
declarando que o estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de boas

praticas de fabricagao e controle.

Nesse diapasédo, por forca do inciso IV do artigo 30 da Lei n°
8.666/93 — Lei das Licitagdes, no qual fala da qualificagdo 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 Administracao, a saber:

Art. 30. A documentacgéo relativa a qualificagédo técnica limitar-se-
a a: IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o

caso.

Destarte, se a legislacdo que rege determinado setor exige
algumas posturas dos particulares envolvidos, como por exemplo, alvaras, certificados,
registro etc, a Administracdo deve exigir também, a fim de resguardar o interesse

publico envolvido na contratagao.

Ou seja, a exigéncia do CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA

e
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SAUDE em licitagdes vem sendo respaldada no dispositivo legal supramencionado, que
autoriza a Administracéo a realizar exigéncias compativeis com requisitos previstos em

“lei especial”.

O Poder Judiciario ja se manifestou no sentido da legalidade do
certificado, na oportunidade colecionamos os seguintes julgados neste sentido,

vejamos:

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 apresentagdo de Certificagdo de boas
préticas de Fabricagdo e Controle expedido pela ANVISA, nédo
pode sagrar-se vencedora empresa que ndo apresentar o
documento, sob pena de infringéncia ao principio da vinculagdo
ao edital. HIPOTESE DE NEGATIVO DE SEGUIMENTO AO
RECURSO. (Agravo de Instrumento n. 70029408721, Vigésima
Segunda Cémara Civel, Tribunal de Justiga do RS, Relator:
Rejane Maria Dias de Castro Bins, Julgado em 09/04/2009).

PROCESSUAL CIVIL MANDADO DE SEGURANCA
PROCESSO LICITATORIO.CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
DA ANVISA. VIGILANCIA SANITARIA. 1. A exigéncia de
apresentagéo do Certificado de Boas Préticas da ANVISA pelos
licitantes encontra respaldo na legalidade (Leis n° 8.666/93 e
10.520/02), constituindo-se também em elemento configurador da
precaugdo no trato com as questbes que envolvem a salide dos
pacientes. 2. Pode configurar dano irreparavel a satde publica a
aquisicdo de insumos meédicos ndo seguros, e causar dano ao
Erario a aquisigdo dos mesmos em regime de urgéncia, em face
da suspensdo da licitagdo. (TRF 4 — AG 200904000002474, Rel.
MARGA INGE BARTH TESSLER - D.E. 25.5.2009).

APELACAO CIVEL. DIREITO ADMINISTRATIVO.
LICITACAO. PRINCIPIO DA VINCULACAO AO EDITAL.
CABIMENTO E LEGALIDADE DA EXIGENCIA. RESPEITO AO

al
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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 Administragédo em
edital de licitagdo. 2. As licitagbes sdo submetidas ao principio da
vinculagdo ao edital, que s6 pode ser afastado quando as
exigéncias previstas se mostrarem desnecessérias ou ilegais. 2.
Caso concreto em que nédo é ilegal, nem se mostra descabida, a
exigéncia de apresentagdo de Certificado de Boas Praticas de
fabricagdo como exigéncia para habilitagdo em licitagdo cujo
objeto e aquisicdo de proteses para hospitais da rede publica.
(Apelagdo Civel n. 70030652614 — RELATOR: Denise Oliveira
Cezar - Diario de Justiga do dia 06/01/2010).

LICITACAO E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS.
EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO E CONTROLE DA ANVISA. NAO
APRESENTACAO. IMPOSSIBILIDADE.  PRINCIPIO DA
VINCULAGAO. Prevendo o edital a apresentagéo de Certificagéo
de boas praticas de Fabricagdo e Controle expedido pela
ANVISA, ndo pode sagrar-se vencedora empresa que né&o
apresentar o documento, sob pena de infringéncia ao principio da
vinculagdo ao edital. HIPOTESE DE NEGATIVO DE
SEGUIMENTO AO 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).

Corroborando mais ainda o entendimento pela legalidade da exigéncia dos
CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE, trago a baila o voto do
Desembargador Claudio Roessing do Tribunal de Justica do Estado do Amazonas no
Recurso de Apelacdo Civel, que trata de matéria analoga a estas contrarrazdes,

vejamos:
VOoTO

O presente recurso preenche o0s requisitos de
admissibilidade, razdo pela qual deve ser conhecido.
r // r
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A questdo recursal gira em torno da legalidade da
exigéncia dos itens 5.5 e 5.6 dos editais 105/2009 e 106/2009,
referentes ao certificado de Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicdo da ANVISA e Autorizagdo de Funcionamento

Especial da Empresa.

O juizo a que firmou seu entendimento no sentido de que
muito embora o art. 30 da Lei 8666/93 traga um rol nédo taxativo
acerca dos documentos a serem exigidos no edital, dever-se-ia
afastar aquelas consideradas desarrazoadas e intteis. Ao
analisar a presencga do item 5.5 do edital, o julgador de piso

manifestou-se nos seguintes termos:

Tem-se, portanto, que a exigéncia de apresentagdo de
Certificado de Boas Préaticas de Armazenagem e Distribuigéo
como condigdo para a classificagdo da proposta, além de néo
estar amparada por qualquer normativo legal, mostra-se
desarrazoada e cercitéria do direito a participagdo do certame, de
modo que deve o item 5.5 dos editais dos pregbes n° 105/2009 e
106/209 serem considerados ilegais. (pg. 243).

E de se trazer a lume, no entanto, o fato de que a empresa
licitante pode, amparada pelo disposto no artigo 37 da lei
8666/93, fazer constar no edital exigéncias de qualificagdo técnica
relacionadas ao cumprimento das obrigagées. Ndo é outro o
mandamento contido no inciso Il do artigo 30 da mesma
legislagdo que prevé a comprovagéo da aptiddo técnica na norma
editalicia:

Art. 37. XXI - ressalvados os casos especificados na
legislagdo, as obras, servigos, compras e alienagbes serdo
contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade das condigbes a todos os concorrentes, com clausulas
que estabelegam obrigagbes de pagamento, mantidas as
condigbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econbémica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagées.

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica

P
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limitar-se-a a: Il — comprovagédo de aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades
e prazos com o objeto da licitagdo, e indicagbes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis
para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se

responsabilizara pelos trabalhos.

No caso em comento, tem-se que a exigéncia quanto a
certiddo de boas préaticas de armazenamento e distribuigdo
constante no item 5.5 do edital esta em consonancia com o
principio da legalidade, e sua exigibilidade visa a resguardar o
interesse publico consubstanciada na preservagdo da saude
coletiva. Os tribunais pétrios tem se posicionado por este

entendimento:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA.
PROCESSO LICITATORIO. CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DA ANVISA. VIGILANCIA SANITARIA.

1. A exigéncia de apresentagdo do Certificado de Boas
Praticas da ANVISA pelos licitantes encontra respaldo na
legalidade (Leis n° 8666/93 e 10.520 /02), constituindo-se também
em elemento configurador da precaugéo no trato com as questbes

que envolvem a satde dos pacientes.

2. Pode configurar dano irrepardvel a salde publica a
aquisigdo de insumos médicos ndo seguros, e causar dano ao
Erario a aquisicdo dos mesmos em regime de urgéncia, em face
da suspenséo da licitagdo.TRF4 - AGRAVO DE INSTRUMENTO:
AG 247 RS 2009.04.00.000247-4. Relatora: MARGA INGE
BARTH TESSLER. Publicagdo: D.E. 25/05/2009.

No que tange a previsdo do item 5.6, referente a
Autorizagdo de Funcionamento Especial da Empresa, vislumbro
ndo haver ensejo para a declaracdo da nulidade desta, uma vez
que o referido dispositivo esta em harmonia com o ordenamento
Juridico aplicavel, no caso a Portaria n° 2814/GM/1998, oriunda do
Ministério da Salde, que estabelece a necessidade de

7
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comprovagéo da mencionada autorizagdo, a ser expedida pela
ANVISA, no dmbito de suas atribuigbes legais:

Art. 5° Nas compras e licitagbes publicas de
medicamentos realizadas pelos servigos proprios, e conveniados
pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: Il —
comprovagéo da Autorizagdo de Funcionamento da empresa
participante da licitagéo.

O que se nota no presente caso, é o descumprimento por
parte do primeiro Apelante, quanto a referida Autorizagéo,
sustentando que o documento ndo compde o rol daqueles
exigiveis na Lei de licitagbes, restringindo a competitividade do

certame.

ADMINISTRATIVO. PROCEDIMENTO LICITATORIO.
PREGAO. PRINCIPIO DA VINCULACAO AO EDITAL.
REQUISITO DE QUALIFICAGAO TECNICA NAO CUMPRIDO.
DOCUMENTAGAO APRESENTADA DIFERENTE DA EXIGIDA.

1. A Corte de origem apreciou a demanda de modo
suficiente, havendo se pronunciado acerca de fodas as questbes
relevantes. E cedigo que, quando o Tribunal a quo se pronuncia
de forma clara e suficiente sobre a questdo posta nos autos, nao
cabe falar em ofensa ao referidos dispositivos legais. Saliente-se,
ademais, que o magistrado ndo esta obrigado a rebater, um a um,
os argumentos trazidos pela parte, desde que os fundamentos
utilizados tenham sido suficientes para embasar a decisdo, como

de fato ocorreu na hipotese dos autos.

2. O Tribunal de origem entendeu de forma escorreita pela
auséncia de cumprimento do requisito editalicio. Sabe-se que o
procedimento licitatério €é resguardado pelo principio da
vinculagdo ao edital; esta exigéncia é expressa no art. 41 da Lei
n. 8.666/93. Tal artigo veda a Administragdo o descumprimento

das normas contidas no edital.

Sendo assim, se o edital prevé, conforme explicitado no

acordao recorrido (fl. 264), "a copia autenticada da publicagdo no

pd
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Diario Oficial da Unido do registro do alimento emitido pela
Anvisa", este deve ser o documento apresentado para que o
concorrente supra o requisito relativo a qualificagdo técnica.
Seguindo tal raciocinio, se a empresa apresenta outra
documentacgéo - protocolo de pedido de renovagéo de registro -

que néo a requerida, ndo supre a exigéncia do edital.

3. Aceitar documentacdo para suprir determinado
requisito, que néo foi a solicitada, é privilegiar um concorrente em
detrimento de outros, o que feriria o principio da igualdade entre

os licitantes.

4. Recurso especial nédo provido. (REsp 1178657/MG, Rel.
Ministro MAURO CAMPBELL MARQUES, SEGUNDA TURMA,
julgado em 21/09/2010, DJe 08/10/2010).

Com estas razbes e encontrando-se a decisdo recorrida em
desacordo com a jurisprudéncia superior, impée-se a reforma da
sentenga, a fim de ser declarada a legalidade das exigéncias
contidas nos dispositivos 5.5 e 5.6 da norma editalicia, nos quais
se estabelece a necessidade de constar entre rol de documentos
a serem exigidos dos licitantes, tanto a presenga do Certificado de
Boas Praticas de Armazenagem e Distribuigdo expedido pela
ANVISA; como a Autorizagdo de Funcionamento Especial da

Empresa licitante.

Pelo exposto , conhego o0s recursos, para negar
provimento a primeira apelagéo e dar provimento & segunda, a fim
de reformar a sentenga, declarando como legais as exigéncias
contida nos itens 5.5 e 5.6 do edital n° 105/2009 — CSL/PM. Fixo
os honorérios de advogado, em favor do causidico do segundo
Apelante, no valor de R$(cinco mil reais), nos termos do artigo 20,
§ 4°, do Codigo de Processo Civil.

E como voto.

Manaus, 12 de margo de 2012.
Claudio Roessing

Relator
Também discorre sobre o assunto o Acérdao n® 1738/07 — Pleno do Tribunal
"
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de Contas do Estado do Parana, vejamos:

PROCESSO N.°: 477275/07
ENTIDADE: ADLIN PLASTICOS LTDA

INTERESSADO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
ASSUNTO: REPRESENTACAO

RELATOR: CONS. FERNANDO AUGUSTO MELLO GUIMARAES

REPRESENTACAO. INSURGENCIA DE LICITANTE CONTRA DISPOSICAO
EDITALICIA QUE EXIGE DOS INTERESSADOS — EM PREGAO ELETRONICO DE
FORNECIMENTO DE KITS DE COLETA DE MATERIAL PARA EXAMES CERVICO
UTERINOS - CEDRTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, COMO
REQUISITO PARA A FASE DE HABILITAGAO. ALEGACAO, NAO PROVADA, DE
INFRACAO AO ART. 3° DA LEl 8.666/93 POR INFRACAO A PRINCIPIO DE
ISONOMIA E DE ESTABELECIMENTO DE MECANISMO DISCRIMINATORIO.
MANUTENCAO DE ENTENDIMENTO ANTERIOR, FIRMADO EM CASO ANALOGO.
IMPROCEDENCIA.

Vistos, relatados e discutidos estes autos.
RELATORIO

Trata-se de representacdo datada de 14.09.2007, pelo
qual ADLIN PLASTICOS LTDA., formula representagdo, com
pedido de suspenséo cautelar de pregéo eletrénico objeto do
edital n° 109/07, promovido pela Secretaria de Estado da Satide
para aquisicdo de kits de colpocitolégicos.

Segundo o relato, é abusiva a exigéncia do certificado de boas
praticas de fabricagdo — BPF constante dos certames licitatérios
encetados pela Pasta da Saude, como requisito para habilitagédo
dos interessados porque ha um tnico fabricante desse produto
no mercado, a empresa KOLPAST C. I. LTDA., detentora dessa
certificagdo. Logo, a disposi¢do editalicia implica infragdo ao
principio da isonomia, além de materializar clausula
discriminatoria, em ofensa ao preceito do art. 3° da Lei 8.666/93.

Por isso, requer a revisdo do entendimento firmado por
esta Corte, noutra dentncia (protocolado n° 384059/05, acérdéo
n° 121/2006 - fls. 84), julgada procedente por nédo ter o edital
incluido a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo nos pleitos promovidos pela Secretaria de Estado da
Saude, reputada indispensavel a validade do certame licitatoério.
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A despeito disso, em despacho proferido as fls. 19/21, esta
Corregedoria indeferiu o pedido de liminar formulado pela autora
da representagdo por inexisténcia de fumus boni juris, porquanto
o anexo | da Resolugdo RDC n° 5§9/200 ndo impede que se exija
o certificado de boas préticas a medicamentos.

Regularmente intimado para se pronunciar sobre o feito, o
responsavel pelo pregéo, Nelson Girardi presta esclarecimentos
as fls. 24 e ss., pelos quais sustenta a licitude da exigéncia e
afirma que, diante da iniciativa da representagdo, ordenou a
suspenséo do pregéo n° 19/2007 até deciséo desta Corte.

Assinala, porém, que a exigéncia de Boas Praticas de
Fabricagé&o emitida pela ANVISA é recomendada pelo Ministério
da Saude e por este Tribunal de Contas. Ressalta, ainda, que o
Decreto Federal n° 3.961/01 estabelece que o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagédo constitui pré-requisito essencial a
obtengéo do registro na ANVISA. A validade do registro é de

cinco anos e a do CBPF é de um ano.

Assevera que incumbe as empresas do ramo criar
condigbes internas para obter do certificado junto a ANVISA, e a
SESA adquirir produtos de satde em conformidade com a

legislagdo brasileira de enquadramento sanitario.

Em parecer n° 18965/07, langado as fls. 78 e ss., a
Diretoria Juridica entende que a exigéncia do certificado esta em
consonéncia com a legislagéo de regéncia. O mapa comparativo
exibido pela SESA (fls. 24) indica quatro empresas distintas
figuram como arrematantes em pregdes realizados para
aquisicdo de kits de coleta de material para exame cérvico
uterino, de modo a evidenciar a inexisténcia de restrigdo entre

os licitantes.

Lembra que a prépria requlamentagdo da ANVISA exige a
certificagdo para conceder registro sanitario. Mantém o
entendimento firmado no parecer langado na dendncia anterior,
sobre o mesmo tema, e conclui pela improcedéncia da

representacgéo.

Rua Encantilado, 11 — Centro — CEP: 85.628-000  — MANFRINOPOLIS — E’fﬁ\bi
Telefax: (0xx46)3562-1001 e 3562-10.86 - e-mail: manfri@manfrinopolis.pr.gov.br




PREFEITURA MUNICIPAL DE MANFRINOPOLIS

ESTADO DO PARANA — CNPJ: 01.614.343/0001-09

O Ministério Publico junto a esta Corte, por meio do
parecer n° 17715/07, as fls. 85 e ss., considera néo ter restado
demonstrado que a exigéncia da certificagdo é desarrazoada, ao
contrério. E documento indispensével para obtengdo do registro
do produto junto & ANVISA e que tem validade circunscrita a
apenas um ano. Além disso, configura instrumento de auxilio a
ANVISA na implantagdo das boas praticas de fabricagdo aos
produtos farmacéuticos. Conclui pela improcedéncia da
representacéo e pela manuteng&o do entendimento firmado por
esta Corte por via do Acérddo n° 121/06 (protocolado n°
384059/05 — fIs. 84).

FUNDAMENTAGAO E VOTO

O exame da prova documental carreada aos autos esta a
evidenciar que razdo ndo assiste a autora da representagédo. A
instrugdo do feito demonstra, de forma induvidosa, que a
exigéncia do instrumento  convocatério, relativa a
obrigatoriedade de apresentagdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo para habilitar as licitantes é mais que
razoéavel. Funciona auxilio a ANVISA na implantagdo das boas
praticas de fabricagdo aos produtos farmacéuticos, como bem
registra o parecer do Ministério Puablico junto a esta Corte.

Restou ainda evidenciado que a exigéncia contra a qual se
insurge a autora da representagdo esta em plena consonéncia
com a legislagdo de regéncia e nem remotamente implica
estabelecimento de mecanismo discriminatério, ou fratura no
principio da isonomia. O documento de fls. 24, que instrui o
pronunciamento da SESA, identifica quatro empresas
fornecedoras dos produtos farmacéuticos, cuja exclusividade
fora alegada na inicial, de sorte que ndo se sustenta a alegagdo

de restrigéo ilegal articulada na inicial.

Ainda que se admita que a exigéncia possa diminuir o
universo de fabricantes capacitados ao fornecimento dos
produtos farmacéuticos, € valida e salutar, no que toca as
fabricantes, porquanto visa a propiciar & administragdo e, por

Rua Encantilado, 11 — Centro — CEP: 85.628-000  — MANFRINOPOLIS — é’fR/ANA
Telefax: (0xx46)3562-1001 e 3562-10.86 - e-mail: manfri@manfrinopolis.pr.gov.br




PREFEITURA MUNICIPAL DE MANFRINOPOLIS

ESTADO DO PARANA — CNPJ: 01.614.343/0001-09

conseqiiéncia, a populagdo, um servigo de saude com garantia

de maior qualidade.

Diante do exposto, e em abono as razdes dos opinativos
langados no curso da instrugdo, os quais adofo como razéo de
convencimento, e, mais, em vista da finalidade buscada pela
SESA, de assegurar a populagdo um servigo de qualidade, voto

pela improcedéncia da representacéo.

Proponho, afinal, ciéncia desta decisdo a autora da
representagdo e a administragdo da Secretaria de Estado da
Satide, via periédico oficial do Tribunal de Contas do Estado,
sem prejuizo do prazo recursal fixado na Lei Orgénica desta
Corte.

ACORDAM os Conselheiros do Tribunal de Contas do
Estado do Parana, na conformidade com o voto do Relator e das
notas taquigréficas, por unanimidade, julgar improcedente a
presente representagdo ativada pela empresa ADLIN
PLASTICOS LTDA. em face da Secretaria de Estado da Satde.

Vootaram, nos termos acima, os Conselheiros ARTAGAO
DE MATTOS LEAO, HEINZ GEORG HERWIG, FERNANDO
AUGUSTO MELLO GUIMARAES e HERMAS EURIDES
BRANDAO e os Auditores CLAUDIO AUGUSTO CANHA e
- SERGIO RICARDO VALADARES FONSECA.

Presente a Procuradora Geral do Ministério Publico junto
ao Tribunal de Contas, ANGELA CASSIA COSTALDELLO.

Curitiba, 29 de novembro de 2007.

FERNANDO AUGUSTO MELLO GUIMARAES
Conselheiro Relator
NESTOR BAPTISTA
Presidente

A emissdo de “certificacdo de boas praticas de fabricagao,
fracionamento, distribuicdo e/ou armazenamento de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e
saneantes” encontra-se regulada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 66, de 05 de outubro
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Tais certificados emitidos pela ANVISA visam garantir a qualidade
dos medicamentos e demais produtos de saude, no que tange a sua composicao,
acondicionamento, embalagem e rotulagem, até a sua dispensagdo final ao

consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a saude.

Desta feita, afigura-se plausivel a exigéncia de certificados de
boas praticas de fabricagéo, fracionamento, distribuicdo e armazenamento de produtos
destinados a saude, tendo em vista que constitui obrigagdo do Poder Publico zelar pela
saude publica, visando coibir a produgdo e comercializacdo de medicamentos

falsificados, adulterados, fraudados ou armazenados de maneira irregular.

A exigéncia de apresentacdo do CBPF pelos licitantes encontra
guarida na legalidade (Art. 30, inciso IV, da Lei n. 8.666, de 1993 c/c a Lei n. 9.782, de
1999), constituindo-se também em elemento concretizador da imprescindivel seguranca
atinente ao dever constitucional de prestar a saude, ao assegurar a qualidade do
processo produtivo, a seguranca e eficacia dos produtos sanitarios, bem como o
controle dos fatores de risco a saude do consumidor, ndo se apresentando, por isso,

excessiva.

A Administragdo deve realizar suas condutas sempre velando
pelos interesses da sociedade, mas nunca dispondo deles, uma vez que o
administrador ndo goza de livre disposicdo dos bens que administra, pois o titular
desses bens € o povo. Isto significa que a Administragdo Publica ndo tem competéncia
para desfazer-se da coisa publica, bem como, ndo pode desvencilhar-se da sua

atribuicdo de guarda e conservagao do bem.

A Administragdo também ndo pode transferir a terceiros a sua
tarefa de zelar, proteger e vigiar o bem. Ademais a disponibilidade dos interesses

publicos somente pode ser feita pelo legislador.

Vale trazer a baila a existéncia do Principio da Supremacia do
Interesse Publico, o qual informa todo o direito administrativo direcionando as condutas
dos agentes. Ocorre que, no ambito das relagdes sociais, vao surgir conflitos entre o
interesse publico e o interesse privado, de forma que, ocorrendo este conflito, ha de

prevalecer o interesse publico, isto &, aquele que atende um maior nimero de pessoas.

Visto que o Certificado de boas praticas de distribuicdo e

armazenamento emitido pela ANVISA em plena validade; hora questionado pela
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impugnante ja fora solicitado em procedimentos licitatérios anteriores, nos quais
acudiram grande numero de proponentes habilitados, demonstrando desta forma que
tal exigéncia ndo restringe o carater competitivo do certame.

Assim, conhecemos a impugnacdo, por tempestiva, para, no
mérito, negar-lhe provimento por auséncia de fundamentagao plausivel na sustentacéo
do pleito da Impugnante.

Por fim, comunico que a Sessdao de Abertura do Pregdo n°
041/2018, esta mantida para o dia 21/11/2018, as 09:00horas.

Dé-se seguimento ao edital como publicado.

Manfrinépolis em 08 de novembro de 2018.
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