ILUSTRISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA COMISSAO DE LICITACAO DO
DEPARTAMENTO DE LICITACOES, COMPRAS E CONTRATOS
ADMINISTRATIVOS — DELCA, DA SECRETARIA

DE ADMINISTRACAO E DE RECURSOS HUMANOS, DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE PETROPOLIS

, pessoa juridica de direito privado, devidamente inscrito no CNPJ n°, com sede,
por seu representante , vem perante Vossa Senhoria, com fulcro no artigo 41, 81°
e artigo 109, alinea “d” da lei 8.666/93 e artigo 56, 81° da lei 9784/99 e item 3 do
edital, interpor a presente IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO
PRESENCIAL 023/20 - PROCESSO N° 21467/20, cujo objeto é a AQUISICAO
DE TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO PARA DETECCAO
QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGG/IGM COVID 19, EM AMOSTRA DE
SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA, COM PIPETA PARA COLETA DE
SANGUE, SEM INTERFERENCIA COM HEMATOCRITO E COM ESTUDO DE
AMOSTRA PELO MENOS 150 TESTAGENS — COM

REGISTRO NA ANVISA, pelos fatos e fundamentos a seguir aduzidos:

| - DOS FATOS

A empresa impugnante, sediada, possui anos de funcionamento, com experiéncia
comprovado em distribuicdo de materiais hospitalares.

Acontece gque ao adquirir o edital licitatério, a empresa impugnante percebeu que
existem divergéncias, duvidas e auséncias a serem sanadas, conforme expomos:

a) DO OBJETO

a.1l) Quando analisamos o Objeto em questado nos deparamos com:

“AQUISICAO DE TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO
PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGG/IGM
COVID 19, EM AMOSTRA DE SANGUE TOTAL, SORO OU
PLASMA, COM PIPETA PARA COLETA DE SANGUE, SEM _
INTERFERENCIA COM HEMATOCRITO E COM ESTUDO DE
AMOSTRA PELO MENOS 150 TESTAGENS’ grifo nosso

Buscamos na literatura técnica alguma justificativa para tal solicitacao
grifada acima, entretanto ndo encontramos.



Solicitamos que seja esclarecido tal solicitacdo, sob pena de caracterizar
direcionamento de objeto, ha de ficar claro que a Lei n°8.666/93 veda
expressamente no seu art. 3°, § 1°, inciso I, “admitir, prever, incluir ou
tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou condicbes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, (...) ou de
gualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico
objeto do contrato (...)".

O Superior Tribunal de Justica tem o seguinte entendimento “E certo que
nao pode a Administracdo, em nenhuma hipétese, faze r exigéncias
gue frustrem o carater competitivo do certame, mas sim garantir
ampla participacdo na disputa licitatéria, possibil itando o maior
namero possivel de concorrentes, desde que tenham ¢ ualificacao
técnica e econdmica para garantir o cumprimento das obrigacdes.
Destarte, inexiste violagdo ao principio da igualda  de entre as partes
se o0s requisitos do edital, quanto a capacidade téc nica, sao
compativeis com o objeto da concorréncia.” (Superior Tribunal de

Justica, RESP 474781/DF, Relator Min. Franciulli Netto, DJ de 12/05/2003).

b) DA PROPOSTA COMERCIAL

b.1) Quando analisamos o item 6.3.2 - Registro na ANVISA do aparelho com
validade minima de 03 (trés) anos. N&o ha aparelho sendo cotado e sim Teste
Réapido.

A Lei 8.666/93, artigo 40, inciso VII determina que o edital deve ser claro e objetivo,
contudo, da maneira que se encontra, esta confuso e dando espaco para varias
interpretacdes distintas.

“Art. 40. O edital contera no predmbulo o nimero de ordem em
série anual, 0 nome da reparticdo interessada e de  seu setor, a
modalidade, o regime de execucédo e o tipo da licita c¢éo, a
menc¢do de que sera regida por esta Lei, o local, di  ae hora para
recebimento da documentacdo e proposta, bem como pa ra
inicio da abertura dos envelopes, e indicara, obrig  atoriamente,

0 seguinte:

(...) VIl - critério para julgamento, com disposi¢cd es claras e
parametros objetivos;”

b.2) Quando analisamos o item 6.3.3 — Certificado de Boas Praticas de
fabricacdo de acordo com a legislacédo do pais de or  igem. N&o ha
previsao legal para tal solicitacéo.

A inexisténcia de previsdes legais sera exposta abaixo:

A Lei n® 8.666/93 disciplinou a matéria limitando a atuacéo discricionaria da
Administragédo Publica. Em seu art. 30, fixou a documentacio necessaria



para a comprovacao da qualificacdo técnica, limitando aos quatro incisos
do caput:

“Art. 30. A documentagdo relativa a qualificacdo té  cnica
limitarse-a a:

| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristica s,

quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, e i  ndicacdo
das instalacbes e do aparelhamento e do pessoal téc  nico
adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da

licitacdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros
da equipe técnica que se responsabilizara pelos tra  balhos;

i - comprovacéo, fornecida pelo 6rgao licitante, de que
recebeu os documentos, e, quando exigido, de que to  mou
conhecimento de todas as informacdes e das condi¢de S
locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da licitacdo;

A\ - prova de atendimento de requisitos previstos e m lei
especial, quando for o caso.” [10]

[grifo nosso]

Observa-se que o caput do art. 30 da Lei n® 8.666/93 expressamente limita
o rol de documentos referentes a comprovacgao da qualificacdo técnica que
poderao ser exigidos dos licitantes. Portanto, os requisitos de qualificagéo
técnica sao considerados do tipo numerus clausus, possibilitando ainda que
lei especial fixe outros requisitos para habilitacao técnica.

Apesar de obrigatorio para o registro dos produtos para a saude, ndo ha lei
gue imponha a exigéncia dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA
como requisito para os procedimentos licitatérios de compra de produtos
relacionados a saude humana pela Administracao.

Como ensina Hely Lopes Meirelles[11], “na Administracdo Publica ndo h&a
liberdade nem vontade pessoal. Enquanto na administracdo particular &
licito fazer tudo que a lei ndo proibe, na Administragcdo Publica s6 é
permitido fazer o que a lei autoriza. A lei para o particular significa ‘poder
fazer assim’; para o administrador publico significa ‘deve fazer assim™.

Inexistindo determinacao legal impondo a apresentacao dos Certificados de
Boas Praticas da ANVISA, sua exigéncia em licitacfes para aquisicdo de
produtos de saude é incompativel com o principio da legalidade previsto no
art. 59, I, da Constituicdo Federal:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem disting &o de
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade d o direito a
vida, aliberdade, aigualdade, a segurancae apro priedade, nos
termos seguintes:



[..]

Il — ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de faz  er alguma
coisa senao em virtude de lei;

Por isso mesmo, representa exigéncia excessiva, comprometendo,
restringindo ou frustrando o carater competitivo do procedimento licitatério,
violando o disposto no art. 3°, § 1°, |, da Lei n° 8.666/93:

O Tribunal

Art. 30 A licitacdo destina-se a garantir a observ  ancia do
principio constitucional da isonomia, a sele¢cdo da proposta
mais vantajosa para a administragdo e a promocgao do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera process ada e
julgada em estrita conformidade com os principios b asicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, daig  ualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vincul acdo ao
instrumento convocatoério, do julgamento objetivo e dos que
Ihes séo correlatos. (Redacéo dada pela Lein®12.3 49, de 2010)
§ 1o E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos d e convocacao,

clausulas ou condicdes que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos c asos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou

distincdes em razéo da naturalidade, da sede ou dom icilio dos

licitantes ou de qualquer outra circunstancia imper tinente ou

irrelevante para o especifico objeto do contrato, r  essalvado o

disposto nos 8§ 50 a 12 deste artigpeno art. 30d  alLeino 8.248,
de 23 de outubro de 1991; (Redacado dada pelaLein® 12.349, de
2010)

de Contas na Unido no julgamento do Acérddo n.°

392/2011Plenario, sob a relatoria do Ministro José Jorge[13], entendeu que
a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
emitido pela ANVISA para o fabricante de produtos ofende o principio da
legalidade além de nao se revelar, na espécie, indispensavel a garantia do
cumprimento das obrigacdes a serem assumidas perante o 0Orgéo

contratante,

entre os quais nao se incluem certificados de qualidade,

conforme depreende-se o0 arresto a seguir ementado:

Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de repre  sentacao,
com pedido de medida cautelar, formulada pela empre  sa
QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA, CNPJ/MF
01.334.250/0001-20, em raz&o de possiveis irregular idades no
edital do Pregdo Presencial SRP n°® 208/2010, realiz ado no
ambito do Ministério da Saude, tendo por objeto or  egistro de
precos para aquisicdo de kits de testes de quantifi  cacdo de
RNA viral do HIV-1 em tempo real, no total de 1.008 .000
unidades, bem como sua distribuigdo para as 79 unid  ades que



compdem a Rede Nacional de Laboratoérios (com previs  &o de
mais quatro a serem instaladas), em todos os estado s da
Federacéo.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido
reunidos em Sessdo Plenéria, ante as razdes exposta s pelo
Relator, em:

9.1. conhecer da representacdo, porquanto presentes 0s
requisitos previstos no art. 237, inciso VIl e pard  grafo Unico, do
Regimento Interno deste Tribunal, c/c o art. 113, 8  1° da Lei n®
8.666/93, para, no mérito, considera-la parcialment e
procedente;

9.2. negar o pedido de suspenséo liminar do Pregdo Presencial
SRP n° 208/2010, ante a auséncia do periculum in mo ra;

9.3. determinar ao DLOG/SE/MS, com base no art. 70, IX, da
Constituicdo Federal, c/c art. 43, |, da Lein® 8.4 43/92 e art. 250,
I do Regimento Interno/TCU, a adogdo das seguintes
providéncias quanto ao edital do Pregdo Presencial SRP n°
208/2010:

9.3.1. excluir a exigéncia de "Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo - BPF" para fim de gualificacdo técnica, por falta de
amparo legal, bem como por ndo se mostrar indispens avel a
garantia do cumprimento das obrigacdes a serem pact uadas;

9.3.2. em observancia aos arts. 14 e 15, 8 7°, I, ambos da Lei
n° 8.666/93, informar como o érgdo estimou o consum 0
mensal de insumos para a Rede Nacional de Laboratér  ios, da
ordem de 84.000 testes para quantificacdo da carga  viral do
HIV-1, apresentando 0 histérico de

demanda por laboratério/localidade, ou pelo menos o]
percentual de demanda por unidade da Federacéo;

9.4. alertar ao DLOG/SE/MS que:

9.4.1 o prosseguimento do certame sem a adocdo das
providéncias indicadas no item anterior podera ense jar a
responsabilizacédo de quem lhe tiver dado causa;

9.4.2 na hipé6tese de o preco de referéncia ser util  izado como
critério de aceitabilidade, a divulgacédo no edital € obrigatdria,
nos termos do art. 40, X, da Lei n° 8.666/1993,;

9.5. recomendar ao 6rgdo, com base no art. 250, Il , do
Regimento Interno/TCU, que avalie a conveniéncia de  divulgar,
como anexo do edital do Pregao Presencial SRP n°20  8/2010, o
orcamento estimado em planilhas de quantitativos e precos
unitarios;

9.6. encaminhar coOpia deste acordédo, bem como dovo to e do

relatério que o fundamentam, a representante e ao
DLOG/SE/MS;



9.7. arquivar os autos.

[Grifo nosso]

Para o relator, “o art. 30 da Lei n°® 8.666/93 enumera os documentos que
poderdo ser exigidos para fim de comprovacdo da qualificacdo técnica,
entre 0s quais ndo se incluem certificados de qualidade”. Assim, nao
haveria sido observado o principio da legalidade. Além disso, ainda para o
relator, “ainda que se considerasse legal a exigéncia supra, ela nao
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 Saude”.

A Consultoria Juridica do Ministério da Saude, ao qual se vincula a ANVISA,
manifestouse pela impossibilidade de exigéncia dos Certificados de Boas
Praticas da ANVISA como requisito de habilitacdo em licitacdes publicas,
conforme extrai-se do Parecer AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP n°
539/2011, emitido pela Advogada da Uniéo Aline Veloso dos Passos:

“o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo néo deve ser
exigido como requisito de habilitagédo, eis que, a p  ar de néo
haver supedaneo legal para tanto, ndo é documento h  abil a
cumprir com aquele objetivo.

[...]

Assim, o Certificado de Boas Praticas até poderia s  er visto
COmoO um requisito previsto em lei, mas tdo somente para a
concessao do registro do produto (Lei n® 6.360/1976 ), nédo
havendo lei que autorize a sua exigéncia como requi  sito de
habilitacdo técnica, de modo que sua previsdo no ed ital, nesta
condicao, configuraria violacdo ao principio da leg alidades.

[.]

Ademais, além da inexisténcia de previsdo legal par a a
exigéncia do CBPF como requisito de habilitacdo, es ta

Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se
posicionou no sentido de que a simples exigéncia de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo, s.m.j., nao garante,

por si, a qualidade do medicamento, Alids, nem mesm 0
significa que os produtos fornecidos serdo fabricad 0S na
vigéncia do certificado, ou que o certificado perma necera
vigente durante toda a fase de execugao.”

No mesmo sentido, a Segunda Turma do Tribunal Regional Federal da 52
Regido, sob a relatoria do Desembargador Federal Francisco Barros Dias,
entendeu que a exigéncia dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA
nao possuiria amparo legal e representaria exigéncia excessiva em
licitacbes publicas, o que restringiria a competicdo, além de afrontar o
disposto no art. 3°, inciso Il, da Lei n°® 10.520/2002, conforme se depreende
do arresto a seguir ementado:



ACAO POPULAR. PREGAO ELETRONICO. DOCUMENTOS
PARA

HABILITACAO CONSTANTES DO EDITAL. EXIGENCIA DE CERT IFICADOS
NAO APONTADOS PELA LEI DO CERTAME. EXPECIFICACOES
EXCESSIVAS. LIMITACAO A COMPETICAO. IMPROVIMENTO
DA REMESSA OFICIAL. 1. O edital do certame estabele ceu
quais sdo os documentos necessarios para a habilita  ¢&o das
empresas que participariam do certame, suficientes para o
atendimento da legislacdo de regéncia, ndo sendo ra  zoavel a
postulacdo para o acréscimo do Certificado de Boas Préticas
de Fabricacao, previsto na Resolucédo de DiretoriaC  olegiada n°
59/2000, e Certificado de Boas Praticas de Armazena mento e
Distribuicdo de Produtos para a Saude, disposta na Resolucao
de Diretoria n° 354/2002, seja por ndo se constitui r em
imposicdo legal, seja, ainda, por que representa ex igéncia
excessiva, o0 que levaria a limitagdo da competicéo, afrontando
ao disposto no art. 3°, inciso Il, da Lei n°® 10.520 /2002. 2. O
regramento legal atende ao disposto na Constituicao Federal,
em seu art. 37, inciso XXI, que estabelece a obriga ¢ao de que
"somente as exigéncias de qualificacdo técnica e ec  ondmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obriga cbes",
nao se configurando os referidos certificados na qu alidade de
documentos indispensaveis. 3. O pregéo eletrénico é regido
pela Lei n°® 10.520/2002, sendo a aplicacédo da Lein ©° 8.666/1993
apenas subsidiaria, o que afasta a alegacdo de afro nta a
dispositivos deste Ultimo estatuto legal, quando re gula matéria
disciplinada na primeira. 4. Improvimento da remess  a oficial.

A exigéncia de apresentacao dos Certificados de Boas Praticas da ANVISA
em licitagbes para o fornecimento de produtos relacionados a saude
humana viola o principio da legalidade devendo ser afastada pelo
administrador na elaboracao dos editais de licitacdo, limitando ao rol fixado
entre o artigo 28 e 31 da Lei de Licitacdes.

b.3) Auséncia de Solicitacdo de Autorizacao de Funcionam  ento de
Empresa (AFE) emitida pela ANVISA

De acordo com os termos da Lei n® 6.437 / 1977, a empresa que nao tiver a
autorizacdo de funcionamento do érgdo sanitario competente cometera infragéo
sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de
autorizacao e de licenca e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacao,
fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformacéo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados
a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais.



A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacao e transporte com produtos para saude.

c) DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

c.1l) Quando analisamos os itens 7.4 e 7.5 podemos observar que ao
solicitar as amostras do objeto a ser licitado em nenhum local fica claro a
guantidade solicitada de testes para serem testados.

“7.4 — ApOs a analise das propostas, os licitantes apresentarao
amostras do item cotado, devidamente identificadas, no
Departamento de Licitagbes, Compras e Contratos
Administrativos, na Av. Bardo do Rio Branco, n° 2.8 46 — 3°
andar — Centro, Petropolis - RJ, no dia do que ser ealizard o
certame. A amostra sera analisada e submetida a tes tes de
proficiéncia, sendo seu resultado divulgado em data e hora
informada na sessé@o de abertura. Apos analise do pr  oduto,
seréd emitido o parecer sobre a amostra apresentada.

OBS: O requerimento de amostras visa assegurar a qu  alidade
minima pretendida quanto a adequacdo as normas e

legislacdes pertinentes e especificacdes minimas

estabelecidas neste edital, resguardando efetivamen te a
qualidade necesséria para afericdo do menor prego e  fetivo. A
amostra entregue junto a proposta, desde que classi  ficada,
permanecerd na Secretaria de Saude para confronto ¢ om o

produto a ser entregue.

7.5 — A ndo apresentagao, ou a ndo aprovagao das am ostras,
acarretara a desclassificacdo da respectiva propost  a;”

Mais uma vez o edital confronta o estabelecido na Lei 8.666/93, artigo 40,
inciso VIl que determina que o edital deve ser claro e objetivo.

Além da quantidade de testes que serdo necessarios para analise néo é
especificado como se dara a aceitabilidade da melhor proposta, haja vista
necessidade de testes nas amostras.

Quais seréo os critérios de aceitabilidade das propostas conforme se fala
no item 7.12? Os testes das amostras serdo critérios de aceitabilidade? O
certame sera suspenso para analise das amostras?

“7.12 - Sendo aceitavel a proposta final classifica  daem
primeiro lugar, sera aberto o envelope contendo a
documentacao de habilitacdo da licitante que a tive  r



formulado, para confirmacg&o das suas condicdes de
habilitac&do.”

I - DOS PEDIDOS

ILMO. SR. PREGOEIRO, diante de tudo o que foi exposto a saciedade nos
paragrafos anteriores, a impugnante, requer a Vossa Senhoria:

(1) O devido recebimento e processamento desta impugnacao
editalicia, posto que legalmente prevista e tempestivamente apresentada;

(2) A suspensédo imediata dos tramites licitatorios até decisdo acerca
dos temas apontados na presente impugnacao;

(2.1) Caso sejam mantidas as clausulas e condicfes ora atacadas, sejam
0s autos remetidos a superior instancia administrativa para devido e
necessario pronunciamento;

3) No meérito, sejam acolhidas todas as impugnacdes aqui lancadas
sobre o edital, levando a renovacao de todo o procedimento e retificacao
dos itens impugnados e em homenagem ao artigo 21 da lei 8666/93 e artigo
20 do decreto 5450/2005, republique o edital com obediéncia ao prazo
minimo estabelecido pela lei, apdés proceder a alteracdo nos itens
impugnados, vez que tratam de itens de suma importancia e que afetam
diretamente a apresentacao ou formulacdo das propostas.

Certos que com as modificagdes propostas acima esta douta administracao
trarAd o certame para a legalidade e atingira o objetivo de selecionar a
proposta mais vantajosa para a administracao.

Sem mais, pede deferimento.

, 26/06/2020



