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Processo: Pregao Presencial 112/2019
Objeto: Impugnagéao Edital
Impugnantes: RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

1 - Das razdes da impugnante

Trata-se de impugnacgéo ao Edital do Pregéo Presencial 112/2019, cujo objeto é a aquisicao
de curativos para o setor de feridas cronicas das UBS's do Municipio, através da Secretaria Municipal
de Salde, com recursos Atencdo Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar. A empresa
interpds impugnacado ao edital na data de 20/08/2019, sendo que o pregdo tinha data de abertura
marcada para o dia 23/08/2019.

A empresa, valendo-se da prerrogativa legal estabelecida no art. 41, §§ 1° e 2° da Lei Federal
8.666/93, aplicavel, subsidiariamente, & modalidade Pregao Presencial, interpds impugnacdo a
exigéncia do item 7.1. alineas “L” do Edital, alegando, em sintese, que o acordéo n° 4788/2016 que
fundamentou a Portaria n® 2.894 do Ministério da Saude revogando a necessidade de apresentacéo

de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para as licitacbes publicas de -

medicamentos, deixa claro que o documento n&o deve ser exigido para compra de insumos
empregados nos servicos publicos de saude, ou seja, materiais hospitalares. Ainda, fundamentou
sobre a ilegalidade da exigéncia do Certificado como documento de habilitagdo, colacionou
jurisprudéncias e ao final requereu a reavaliacdo do item 7.1 alinea “I" do Edital.

O certame foi suspenso para analise da impugnagao.

E o breve relatério.
2 - Do Mérito/Fundamentacéo

A interessada RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA tempestivamente interpos impugnacao
ao presente Edital passando-se a andlise meritoria conforme segue:

E de conhecimento desta Administragdo a Portaria 2.894/2018 que revogou o inciso Ill do artigo
5° da portaria 2.814/MS de 1998, sendo que 0 referido inciso exigia o CBPFC nas licitagbes publicas,
conforme seque:

Art. 5° Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos
proprios, e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: [...]
Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricag&o e Controie por linha de produgdo/produtos,

emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;
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Nas licitagdes de medicamentos realizadas no Municipio apés a Portaria n°® 2.894/2018 néo foi
mais exigido o referido Certificado como documento de habilitagéo, mas sim como condi¢éo para
aceitacdo devendo ser apresentado na entrega do produto, conforme recomendagéo da Procuradoria
do Municipio, bem como sistematica adotada por outros Municipios.

Em se tratando de uma orientagdo especifica para aquisicdo de medicamentos, entendeu-se,
em primeiro momento, a possibilidade de exigéncia para o objeto do presente certame, porém, com 0
advento da impugnacéo e revendo o acérddo do TCU n°® 4.788/2016 que fundamentou a edi¢éo da
Portaria n°® 2.894/2018, percebeu-se que, embora a Portaria seja especifica para medicamentos, a
recomendacio do TCU se da para procedimentos licitatérios para todas as compras de
insumos empregados nos servigos publicos de satde.

Dessa forma, considerando que o Certificado ndo deixa de existir, mas apenas néo pode mais
ser exigido como documento de habilitagao, optou-se por consultar a gestora técnica responsavel pela
compra dos itens neste certame para verificagéo da sistematica a ser adotada na aquisigéo, que
retornou com o seguinte parecer:

Em resposta & impugnagio apresentada pela empresa RS Produtos Hospitalares Ltda.
destacamos, inicialmente, que as Boas Praticas de Fabricaggo (BPF) visam minimizar a
ocorréncia de trocas, misturas ou contaminagdes por particulas, microbianas e cruzadas na
fabricacdo de medicamentos. Sdo regulamentacbes que a industria farmacéutica deve
adotar nos seus processos de fabricacdo medicamentos visando assegurar a qualidade,
eficacia e seguranga do produto. As normas nacionais e internacionais de BPF tem o
objetivo de estabelecer padrbes de qualidade para assegurar que 0s medicamentos sejam
fabricados em conformidade aos biolotes testados e conforme normas e exigéncias
sanitarias, avaliando por meio de seu controle e garantia de qualidade a manutencéo e
atendimento pleno as suas especificagbes.

A Portaria/MS n.° 2.894, de 12 de setembro de 2018 retira trecho de regra de 1998 e
derruba exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para compras de
medicamentos pelo governo. O certificado é concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Conforme o proprio Ministério da Salde, a aquisigdo de qualquer
medicamento exige o registro do produto na Anvisa. Como o CBPF é documento essencial
ao registro, todo e qualquer produto oferecido em licitagdo deve ter o certificado de Boas
Praticas de Fabricagéo.

No entanto, se deve atender & legislagdo em vigor na presente data, ou seja, deve ser
retirado do Edital a obrigatoriedade de apresentacéo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo, no momento da licitagdo; o que n&o importa em prejuizos & qualidade dos
produtos, sendo eles detentores de registro na ANVISA. Sendo assim, entendemos
plausivel a retirada da exigéncia especificada na impugnacdo apresentada, ressaltando
que o referido CBPF sera exigido no momento da entrega dos materiais licitados.

Conclui-se portanto, pela procedéncia da impugnacao apresentada, devendo ser retirada a
alinea “L” do item 7.1. do Edital, bem como incluido o referido documento na entrega como condigcéo
de aceitagéo dos produtos.

- Divisdo de Licitagoes -
Av. Farrapos, n°. 509 - Bairro Centro - CEP 99700-112 - Erechim (RS) Fone: (54)3522-4443



Estado do Rio Grande do Sul
PREFEITURA MUNICIPAL DE ERECHIM
Secretaria Municipal de Administracéo

4 Diretoria de Compras e Licitagdes

- Divisao de Licitaces -

3 - Do Dispositivo

Pelos fatos e fundamentos mencionados, concede-se procedéncia & impugnacéo apresentada
pela empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA decidindo-se pela republicagéo do Edital com
as devidas alteracdes e designacgdo de nova data para abertura do certame.

Erechim, 03 de setembro de 2019.
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LETICIA DOS SANTOY PRATAVIERA
Pregoeira Ofigjala
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