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HOSPITALAR

| Porto Alegre, 20 de agosto de 2019.
A
PREFEITURA MUNICIPAL DE ERECHIM
COMISSAO DE LICITACAO

PREGAO PRESENCIAL N° 112/2019

RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., empresa com sede na cidade de
Porto Alegre/RS, na Av Francisco Silveira Bitencourt, 1369, depésito 17, 18 e 28, com
registro junto ao CNPJ 06.294.126/0001-00, representada por seu procurador que
subscreve, vem & presenga de V. Sas., apresentar IMPUGNACAO a0 edital da presente

licitagdo, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:

1 - PRELIMINARMENTE

Esta empresa possui interesse em participar do presente certame, porém, apds
leitura do edital verificou ponto que deve ser retificado com o intuito de otimizar acompra

publica, com base nos principios da eficiéncia e economicidade.

Ainda, com base no art. 12 do Decreto N° 3.555/2000, vejamos:

Art. 12. Até dois dias uteis antes da data fixada para recebimento
das propostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos,
providéncias ou impugnar o ato convocatério do pregéo.

Assim, sendo um direito liquido e certo a presente impugna¢io ao ato
convocatorio, passamos a discorrer sobre o ponto que precisa ser revisto com os devidos

fundamentos.

2 - DOS FATOS

-
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A RS Produtos Hospitalares possui inteng&o de participar do processo licitatério
em epigrafe, porém ao analisar o edital percebeu uma irregularidade quanto a requisitos

da documentacio — Envelope n°, 2.

No edital, o municipio estd solicitando Certificado de Boas Praticas de
Fabricag@o e Controle (CBFPC), por linha de produgio/produtos, conforme item 7.1 letra

“I”, vejamos:

“7.1. A habilitacfo do licitante vencedor sera verificada mediante
apresentacdo dos seguintes documentos:

(-..)

1) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle
(CBFPC), por linha de produgdo/produtos, expedido pela
ANVISA, em vigor. Ndo serio aceitos relatérios de inspecio
ou protocolos de renovacio, caso a referida documentacio
esteja vencida.

Observagdo: No caso de produtos importados, o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagio e Controle deverd ser expedido pela
autoridade sanitaria do pais de origem, acompanhado de tradug&o
Juramentada em lingua portuguesa, ou laudo de inspecdo emitido
pela autoridade sanitéria brasileira”.

Ocorre. que na data do dia 13/09/2018 foi publicada no Diario Oficial da Unido

a Portaria n° 2.894 do Ministério da Satide (DOC em anexo). a qual revogou a
necessidade de apresentacio de CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE por linha de producdo/produtos. emitido pela

Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde. para as compras e licitacdes

publicas de medicamentos. realizadas pelos servicos proprios e conveniados pelo SUS,

cancelando assim. o inciso I1I do art. 5° da Portaria n°. 2.814/1998 (DOC em anexo).

Observa-se que o Acérdio n° 4788/2016 que fundamentou a revogagdo do
inciso I1I do art. 5° da Portaria n°. 2.814 disp&e que deve ser excluido os dispositivos que
instituem o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo como requisito de qualificacio ou

habilitacdo técnica dos licitantes nos procedimentos licitatérios para compra de insumos

empregados nos servicos puiblicos de saiide, ou seja, materiais hospitalares.

L
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O acérdio também menciona que a exigéncia de CBPF é demasiada. ja que o

efetivo registro do produto no Ministério da Satde pressupde a adocdo. pelo fabricante.

das praticas de fabricacio previstas Nnos normativos especificos.

A exigéncia de apresentagio do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo como
eliminatério em um processo licitatério, ndo possui amparo legal, pois compete
exclusivamente & unifio legislar sobre as normas gerais de licitagdo — inciso XX VII, artigo
22 da CF - e o alcance das Decisdes do TCU est4 expresso na Stimula n° 222 e que o
Certificado de Boa Praticas de Fabricacéo (CBPF) néo é requisito legal para exigéncia

em licitacdo, tornando assim nula de pleno direito tal exigéncia, vejamos:

Sumula n° 222 - As Decisdes do Tribunal de Contas da Unido,
relativas & aplicacdo de normas gerais de licitagfo, sobre as quais
cabe privativamente a Unigo legislar, devem ser acatadas pelos
administradores dos Poderes da Unifo, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios.

Nzo se enquadrando na hipétese do inciso IV do artigo 30 da Lei de Licitagdes
— lei especial — inequivocamente n&io h4 o que falar na exigéncia do certificado de boas
praticas, eis que a documentacdo a ser exigida, para fins de habilitag&o, dos interessados
que desejem contratar com a Administragdo Ptblica devem limitar-se ao rol fixado entre

0 artigo 28 e 31 da Lei de Licitagdes. O certificado de boas praticas ndo consta nesta

relagdo.

Acerca do assunto, observe o que diz o Jurista Marcal Justen Filho:

“O elenco, dos arts. 28 a 31, deve ser reputado como maximo e
ndo minimo. Ou seja, nfo h4 imposi¢do legislativa a que a
Administragio, a cada licitagdo, exija comprovacdo integral
quanto a cada um dos itens contemplados nos referidos
dispositivos. O edital nio poderd exigir o mais do que ali previsto.
Mas poderd demandar menos.” (in Comentarios a Lei de
Licitagbes e Contratos Administrativos, 11° Ed, S&o Paulo:
Dialética, 2005, p. 306).
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Se ndo ha determinag&o legal que determine esta exigéncia, o diploma editalicio

traz ordem incompativel com a Constitui¢do Federal que estabelece:

“Art. 5° Todos s&o iguais perante a lei, sem distin¢do de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade do direito & vida, & liberdade,
a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:
(...)

II — ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alcuma
coisa senfdo em virtude de lei;” (Grifo meu)

Nesta esteira, Hely Lopes Meirelles, pai do Direito Administrativo Brasileiro

leciona que “Na Administragdo Publica, nfio ha liberdade nem vontade pessoal. Enquanto,

na Administragéo pessoal ¢ licito fazer tudo o que a lei nfo proibe. Na_Administracio

Publica s6 ¢ permitido fazer aquilo que a lei autoriza.” grifei), tratando-se do principio

da legalidade.

Por conseguinte, veja que esta exigéncia do certificado de boas praticas restringe
0 carater competitivo da licitagdo que € vedado por lei, de acordo com o inciso [, §1°do

artigo 3° da Lei 8666/93. Vejamos:

“§1° E VEDADO AOS AGENTES PUBLICOS:

I — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao,
clausulas ou condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem
0 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 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; (negrito e grifo nosso)”.

Corroborando nosso raciocinio o Tribunal de Contas da Unisio decidiu que:

“O Edital ndo pode conter restrigdes ao caréter competitivo do
certame, tais como a proibigdo do envio de documentos por via
postal, exigéncia de balangos patrimoniais do préprio exercicio
da licitacdo, exigénecia de comprovacio da capacidade de

comercializa¢do no exterior e de certificado profissional, em caso P

L
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de profissdo ndo ;égulamentada” (Acorddo n° 1.522/2006,
Plendrio, rel. Min. Valmir Campelo).

Exigir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo como requisito para
habilitagéo néo ¢ permitido pelo Tribunal de Contas e se exigido poderd ser impugnado a

licitag8o.

A exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo em licitagdes ¢é
condenada pelo Tribunal de Contas da UniZo, para quem tal exigéncia ¢ demasiada, ja
que o efetivo registro do produto no Ministério da Satde pressupde a adogdo, pelo
fabricante, das praticas de fabricagdo previstas nos normativos especificos (Acérdio
128/2010 — Plenario). Recomenda-se também a leitura dos Acodrddos 126/2010,
127/2010, 128/2010 e 129/2010, todos do Plenério e o Acordio 2940/2010 — 1° Cémara.
Ainda, o Acorddo n® 392/2011 — Plenario, mais uma ve.z 'fbi taxétivo, determinando ao
Ministério da Saude que excluisse de seus editais a exigéncia do CBPF, por absoluta falta
de amparo legal, bem como por nfo se mostrar indispensdvel 4 garantia do cumprimento

das obrigagBes a serem pactuadas.
Vejamos:

“Acdrddo 2940/2010 — Primeira Camara

Relator: Augusto Nardes — Representagio de licitante, Pregdo
Eletrénico. Registro de pregos. Material ¢ equipamentos médicos.
Falhas na orgamentagdo. Conhecimento. Procedéncia parcial.
DeterminagBes. Embargos de declaracio. Alegacio de excesso de
especificagBes e possivel direcionamento. Improcedéncia. Exigéncia de
Certificagdo de Boa Préticas de Fabricacio da Anvisa. Falta de previsdo
legal. Inexisténeia dos vicios sanedveis pela via recursal eleita,
Conhecimento. Rejeigdo.” (Grifo meu)

“Acérddo 128/2010 — Plensrio

()

16. De igual sorte, concordo com a unidade instrutiva quanto a
desnecessidade de se exigir Certificado de Boas Préticas de
Fabricagdo e Controle (BPFeC). Tal exigéncia é demasiada. 1a
que o efetivo registro do produto no Ministério da Sande
pressupde a adogfo. pelo fabricante, das praticas de fabricacdo
previstas nos normativos especificos”. Relator Ministro José
Jorge. (Grifo meu)
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Por fim, destaca-se que o Pregio ’Presencial n°. 111/2019 oriundo deste
Municipio, cuja abertura serd no dia 22/08/2019 as 8h, tendo como objeto a
aquisi¢do de curativos, material de consumo hospitalar e odontoldgico, ndo exigiu
o Certificado de Boas Praticas de Fabricacfo e Controle (CBFPC), conforme se

verificado do item 7 “Da Documentagéo — Envelope 2.

3 - CONCLUSAO

Sendo esta pratica, “licitagdo”, uma ferramenta para buscar um procedimento

administrativo formal para contratagdo de servigos ou aquisi¢do de produtos pelos entes
da Administragdo Publica direta ou indireta, visando o menor custo através da
concorréncia, desde que a legalidade, a impessoalidade, a moralidade, a publicidade e a
eficiéncia sejam constatadas no perfil do fabricante, na area de saude, o ato de vetar a
participacdo de um produto com registro valido e vigente com total qualificacdo e
principalmente que pode proporcionar um custo menor para as institui¢Ses seria uma

atitude contraria a "eficiéncia contratoria".

Desta forma, requer esta empresa que o Municipio reavalie a solicitagdo no item
7.1 letra “I”, quanto a exigéncia de apresentacio de Certificado de Boas Praticas de

Fabricacdo e Controle (CBFPC), por linha de produgdo/produtos.

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissdo, requer
seja o presente recurso, em conjunto com o edital, remetidos 4 Autoridade Superior para

analise e julgamento.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Atenciosamente,
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19/08/2019 PORTARIA N° 2,894 nF 12 nE @ETEMBRO DE 2018 - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 13/09/2018 | Edicdo: 177 | Secdo: 1 | Pagina: 63
Orgac: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 2.894, DE 12 DE SETEMBRO DE 2018

Revoga o inciso Il do art. 5° da Portaria n°® 2.814/GM/MS, de 29
de maio de 1098.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso Il do
paragrafo unico do art. 87 da Constituicdo, e considerando os termos do Acordao n® 4788/2016 - Primeira
Camara do Tribunal de Contas da Unigo, em especial o item g.21, resolve:

Art 1 ° Fica revogado o inciso lll do art. 5° da Portaria n® 2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998,
publicada no Diario Oficial da Unido n® 102, Secdo 1, de 1° de junho de 1998, pagina 13, e republicada no
Diario Oficial da Uni&o n°® 221-E, Sec&o 1, de 18 de novembro de 1998, pagina 7.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacio.

GILBERTO OCCHI

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Fesquisa integraca L e o -
Pesquisar por...
Acérddos X Q

NGmero do Acordao:
ACORDAO 4788/2016 - PRIMEIRA CAMARA

Relator:
BRUNQO DANTAS

Processo:
001.103/2015-6

Tipo de processo:
REPRESENTACAO (REPR)

Data da sessao:
19/07/2016

Nimero da ata:
25/2016 - Primeira Camara

Interessado / Responsavel / Recorrente:
3. Interessados/Responsaveis: ndo ha.

Entidade:
Ministério da Satide.

Representante do Ministério Publico:
nao atuou.

Unidade Técnica:
Secretaria de Controle Externo da Satde (SecexSaude).

Representante Legal:
nao ha.

Sumario:
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HABILLIACAU TECNICA NAS LILITAQUES DE MEDICAMEN TOS. IMPOSSIBILIDADE LEGAL DE
CRIAR NOVOS REQUISITOS PELA VIA INFRALEGAL ALEM DAQUELES PREVISTOS NO ART. 30 DA
LEI 8.666/1993. MANIFESTACAO DO ORGAO ALEGOU QUE O DISPOSITIVO SE ENCONTRA EM
DESUSO. OUTRAS CONSIDERACOES ACERCA DA FORMA COMO DEVE SER GARANTIDA A
QUALIDADE E SEGURANCA DOS MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS. PROCEDENCIA.
DETERMINACAO AO ORGAO PARA ADEQUACAO DO NORMATIVO. ARQUIVAMENTO. 1. E
exaustiva a lista de requisitos para habilitacdo técnica de licitantes previstos no art. 30 da Lei
8.666/1993, sendo impossivel a definicdo infralegal de novos requisitos.

Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacdo a respeito de possivel ilegalidade
praticada no Ministério da Saude (MS), face a exigéncia normativa, como requisito de habilitacdo
quando das licitagdes de medicamentos, do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle, em afronta ao disposto no art. 30 da Lei 8.666/1993.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo da Primeira
Cémara, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da presente representacdo, uma vez satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso VI, do RI/TCU para, no mérito, considera-la procedente;

9.2. determinar ao Ministério da Satde, com fundamento no art. 250, inciso II, do RI/TCU, que:

9.2.1 adeque seus normativos infralegais (Portaria/GM/MS 2.814), bem como efetue gest&o junto
as demais pastas responsaveis pela Portaria Interministerial 128/2008-MPOG/MS/MCT/MDIC,
visando excluir os dispositivos que instituam o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo como
requisito de qualificacdo ou habilitagdo técnica dos licitantes nos procedimentos licitatérios para
compra de insumos'empregados nos servigos publicos de satde (art. 5°, inciso III, da
Portaria/GM/MS 2.814, de 29 de maio de 1998; e art. 2°, §1°, da Portaria Interministerial 128-
MPOG/MS/MCT/MDIC, de 29 de maio de 2008);

9.2.2 encaminhe a este Tribunal, no prazo de 90 (noventa) dias, informacdes acerca do
tratamento dispensado a questéo;

9.3. determinar, nos termos dos artigos 237, paragrafo Unico, e 250, inciso II, do RI/TCU, &

Secretaria de Controle Externo da Satde que monitore as medidas determinadas ao Ministério
da Saude;

9.4. encaminhar cépia desta deliberacdo, acompanhada do relatério e voto que a fundamentam,
ao Ministério da Salde, a fim de subsidiar a adocdo das providéncias determinadas;

9.5. arquivar o presente processo.

Quérum:
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Relatério:

Por registrar com propriedade as principais ocorréncias havidas no andamento deste processo,
resumindo os fundamentos das pecas até entdo acostadas aos autos, transcrevo in totum a
instrucao de peca 17:

“INTRODUCAO

1. Cuidam os autos de representacdo a respeito de possivel ilegalidade, ocorrida no Ministério
da Sadde (MS), relacionada ao estabelecimento de exigéncia, como requisito de habilitacdo, do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF) quando das licitagbes de
medicamentos, conforme previsdo do inciso Il do art. 5° da Portaria/GM/MS 2.814, de 29 de
maio de 1998.

HISTORICO

1. O Ministério da Saude, objetivando assegurar a identidade e qualidade dos medicamentos
comercializados no territdrio nacional, editou, em 29/5/1998, a Portaria 2.814/GM -
posteriormente alterada pela Portaria 3.765/98/GM - a qual estabeleceu procedimentos a serem
observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio
farmacéutico. Dentre as disposicGes da norma infralegal, estabeleceu-se a exigéncia, na
oportunidade da licitagdo de medicamentos por entidades publicas e conveniadas ao Sistema
Unico de Satide (SUS), do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, in verbis:

Art. 5° Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servicos proprios,
conveniados e contratados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

{-..)

Il - Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle por linha de producio/produtos,
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde;

2. Em 29/5/2008, por sua vez, foi editada a Portaria Interministerial 128/2008-
MPOG/MS/MCT/MDIC, a qual estabeleceu diretrizes para a contratacdo publica de
medicamentos e farmacos pelo SUS. No §1° do art. 2° da referida norma, em atencéo a Portaria
2.814/98/GM/MS, foi prevista a necessidade de apresentacio do Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo do Produtor emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), quando
das aquisi¢des governamentais de medicamentos.

3. Esta Corte de Contas tem recebido recorrentes representacdes questionando a legalidade da
exigéncia, para fins de habilitacdo em processos licitatérios, do CBPF (TC 033.876/2010-0, TC
012.268/2012-7, TC 033.361/2014-2, entre outros), bem como tem enfrentado a questio quando
da realizacdo de auditorias (TC 019.497/2012-1 e TC 026.753/2012-0).
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de subsidiar a analise da questao referente ao tratamento SIStemIco e unitorme do exame da
legalidade da exigéncia, para fins de habilitacdo em licitacdes publicas, do Certificado de Boas
Praticas e Fabricacdo e Controle, previsto na Portaria 2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998.

5. No dia 28/5/2014, a Exma. Ministra-Relatora do TC 005.542/2014-6, em seu Voto condutor do
Acdrdao 1392/2014-TCU-Plenério (peca 2), acolheu a instrucio da Secex-MG (peca 21 do TC
005.542/2014-6), determinando a esta SecexSaude a autuacio de processo de representacao,
visando dar tratamento sistémico e uniforme ao exame da legalidade da exigéncia, para fins de
habilitacdo em procedimentos licitatérios publicos, do CBPF.

6. Esta unidade técnica, apés andlise das questdes faticas, do arcabouco legal e da jurisprudéncia
desta Corte de Contas, posicionou-se pela ilegalidade da exigéncia do CBPF como requisito de
qualificagdo técnica, in verbis (peca 5, p. 3):

17. Desta forma, resta patente que o Ministério da Salide estabeleceu requisito de qualificacio
técnica, em procedimentos licitatorios, por meio de norma infralegal, quando a matéria em
questdo é reservada a lei especifica, conforme comando insculpido no art. 30, inciso IV, da Lei
8.666/1993. Urge, portanto, determinar ao Ministério da Satde que adote as medidas
necessarias para corrigir a exigéncia do CBPF nas licitagdes publicas que visam adquirir
medicamentos no territdrio nacional.

/. Entretanto, antes de propor qualquer alteragdo no sentido de adequar os dispositivos ilegais
inseridos no bojo dos normativos de regéncia, optou-se por ouvir o Ministério da Satide nestes
autos, visando dar ampla possibilidade de a Unidade Jurisdicionada apresentar os argumentos
cabiveis, bem como justificar, caso entendesse cabivel, a manutencao da exigéncia ora
guestionada.

EXAME TECNICO

8. Em resposta a diligéncia promovida por esta Secretaria, por meio do Oficio 0456/2015-
TCU/SecexSaude (peca 9), datado de 16/7/2015, o MS apresentou, tempestivamente, as
informagdes constantes da peca 11, apresentando, na mesma oportunidade, pedido de dilacdo
de prazo a fim de apresentar consideracdes complementares. Concedida a prorrogacao
pleiteada em 7/8/2015 (cf. Oficio 0500/2015-TCU/SecexSaude & peca 13), a unidade
Jurisdicionada juntou, tempestivamente, os argumentos constantes das pecas 15 e 16.

9. No Despacho 607/2015/DLOG/SE/MS (peca 11, p. 2), o responsavel pelo Departamento de
Logistica em Saude do Ministério da Satde (DLOG/MS) informou que o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagéo e Controle é exigido para fins de aceitacdo, pela Administracio, dos
produtos adquiridos (obrigagéo contratual da empresa fornecedora), e no mais como requisito
de habilitacdo nos procedimentos licitatérios. Complementou, ainda, que a conduta retrocitada
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publicas.

10. Por sua vez, o responsavel pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos do MS (DAF/MS) afirmou, no Parecer Técnico 219/2015/DAF/SCTIE/MS (peca 15, p.
2), que o CBPF é um documento, emitido pela autoridade sanitaria federal, certificador de que o
estabelecimento cumpre os requisitos de boas praticas de fabricacdo e controle, aplicando-se
aos fabricantes de medicamentos, produtos para a satde, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene pessoal, saneantes e insumos farmacéuticos. Complementou que o Certificado é uma
forma de garantir a qualidade do produto, nos termos da RDC/ANVISA 39/2013, asseverando
que todo procedimento, possivel de ser cumprido, que vise garantir a qualidade da mercadoria,
deve ser exigido quando das compras realizadas pela Administraco Publica, especialmente nos
casos de aquisicdo de insumos empregados nos servicos de salde.

11. Entretanto, ainda de acordo com as consideragées do titular do DAF/MS (pega 15, p. 2-3), em
atencado ao Acérdéo 392/2011-TCU-Plenério e, também, ao Parecer
539/2011/AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP (peca 15, p. 4-24), o CBPF passou a constar como
critério de aceitacdo do objeto adquirido, conforme fixado nos Termos de Referéncia elaborados
pela pasta, declinando-se de o exigir para fins de qualificacdo técnica nos processos licitatérios
do MS.

12. Esta Corte de Contas, por diversas vezes, decidira que a exigéncia do CBPF, como requisito
de qualificagdo técnica, ndo encontra guarida na legislacio pétria. Neste sentido, Acérdao
128/2010-TCU-Plenario, Acérdao 2940/2010-TCU-12 Camara, Acordao 392/2011-TCU-Plenério,
Acérdao 774/2013-TCU-22 Camara, Acérdao 1392/2014-TCU-Plenério, entre outros.

13. Das decisbes suprarrelacionadas, extraem-se os motivos para a impossibilidade de o CBPF ser
adotado como requisito de habilitagdo: a) a inexisténcia de previsdo legal especifica, afrontando-
se o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993; b) a necessidade de interpretar restritivamente o
Estatuto das Licitacdes quanto as exigéncias de habilitacdo, em apreco & ampliacdo da
competitividade dos certames promovidos pela Administragio Publica; c) a imprestabilidade de
o CBPF garantir o cumprimento das obrigagdes assumidas pelo particular perante o Poder
Publico; e d) o carater excessivo da exigéncia do CBPF, em razdo de o efetivo registro de
medicamentos pressupor a adogdo prévia, pelo fabricante, das boas préaticas de fabricac3o.
Vélido transcrever trechos de algumas decisdes deste Tribunal:

Voto condutor do Acérdio 128/2010-TCU-Plenario

'16. De igual sorte, concordo com a unidade instrutiva quanto a desnecessidade de se exigir
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFeC). Tal exigéncia é demasiada, ja que
o efetivo registro do produto no Ministério da Satde pressupde a adoc3o, pelo fabricante, das
praticas de fabricagdo previstas nos normativos especificos.’

Voto condutor do Acérdao 2940/2010-TCU-12 CAmara
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'por€la preconizada aos 0rgaos e entidades publicas, a Instrucao da Secex/sC, Integraimente’
acatada pela deliberacdo desta Corte, exp0s claramente os motivos pelos quais a UFSC néo
estaria obrigada a incluir tal exigéncia no edital (fl. 204, itens 8 e 9, v. 1): a falta de previsdo legal
expressa e a necessidade de se interpretar restritamente a Lei 8.666/1993 no que se refere a
exigéncias de habilitacdo a serem impostas aos potenciais interessados.’

Voto condutor do Acérdao 392/2011-TCU-Plenario

‘8. Explico. Em se tratando de requisitos de habilitacdo, sdo basicamente dois os principios a
serem observados quando da sua fixacdo no instrumento convocatério: legalidade e
proporcionalidade. Significa dizer que so6 se pode exigir aquilo que a lei autoriza ou determina
que seja exigido (art. 27, caput, c/c art. 30, caput, ambos da Lei n® 8.666/93) e, ademais, as
exigéncias deverdo ser aguelas indispensaveis a garantia do cumprimento das obriga¢des a
serem assumidas perante o0 ente pUblico contratante (art. 37, XX, in fine, da Constituicdo Federal
de 1988).

9. Por seu turno, o art. 30 da Lei n® 8.666/93 enumera os documentos que poderao ser exigidos
para fim de comprovagao da qualificacdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de
qualidade. O principio da legalidade nao teria, pois, sido observado no caso em tela.

10. N&o se deve perder de perspectiva que as exigéncias de qualificacdo técnica tém por escopo
aferir a aptidao da licitante para desempenho de atividade compativel com o objeto da licitaco,
a luz do inc. I do aludido art. 30. E tal aptiddo deve ser comprovada mediante atestados
fornecidos por pessoas juridicas devidamente registradas (§ 1°), nos quais conste declaracio de
que executou objeto similar ao licitado, e ndo mediante certificacdes de qualidade.

11. E preciso considerar também que, no dmbito federal, ndo foi editada lei especial que obrigue
a apresentacao dos certificados em questdo para fim de habilitacdo em certames licitatorios, o
que afasta a possibilidade de enquadramento dessa exigéncia no inc. IV do mencionado art. 30.

12. Apenas a titulo de argumentacéo, 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 obriga¢des a serem assumidas perante o
Ministério da Satde.

13. Alias, como bem evidencia a representante (peca 1, pp. 6-7), ja estariam sendo formuladas as
licitantes exigéncias - tanto quanto a sua constitui¢do e operacao, quanto ao registro e
comercializacdo de produtos - que juntas asseguram a regularidade sanitaria da empresa e dos
produtos por ela fabricados ou importados. Seria, assim, desnecessaria, desarrazoada,
desproporcional a exigéncia de qualquer tipo de certificado com esse mesmo desiderato.
Transcrevo abaixo, por oportuno, as consideracdes aduzidas pela representante, verbis:
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apresentacao, atualizada, de suas:” '
a) Licenca Sanitaria, expedida pela autoridade sanitéria local; e,
b) Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria federal.

E certo ainda que a concess3o de licenga sanitaria e autorizacdo de funcionamento pressupdem,
dentre outras formalidades, a adogéo e implementacio por parte das empresas de uma série de
procedimentos que incluem as boas praticas. Ndo havendo o cumprimento das boas praticas, a
licenca local e a autorizagao federal sequer sio deferidas. E mais, posteriormente 3 obtencdo de
licenga, o descumprimento de normas e procedimentos de boas préticas pode ensejar a
suspensao ou cassa§éo das licencas.

No caso de produtos de interesse sanitério e submetidos a vigilancia sanitéria, nos quais estio
incluidos os produtos para salide (materiais, equipamentos e produtos para diagndsticos de uso
in vitro), & exigido ainda o registro ou cadastro do produto junto & ANVISA, excecdo feita para os
isentos de registro ou aqueles que admitem procedimentos de importacio diferenciados, nos
termos da !egislagéé".

14. Assim sendo, entendo que deva ser formulada determinacdo ao DLOG/SE/MS no sentido de
que seja também excluida do edital a exigéncia de "Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo" -
mesmo tratamento ja conferido ao "Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicdo para Produtos de Satide" -, por absoluta falta de amparo legal, bem como por néo
se mostrar indispensavel a garantia do cumprimehto das obrigacOes a serem pactuadas.’

14. A Advocacia-Geral da Unido, por seu turno, igualmente enfrentara a guestdo tratada nestes
autos por diversas vezes, reafirmando a ilegalidade da exigéncia do CBPF para fins de
qualificacdo técnica dos licitantes, conforme peca 15, p. 4-24, p. 28-47 e p. 58-64.

15. Nao se pode olvidar, ainda, das colocacées do érgéo juridico do Ministério da Satde, as
quais denotam que a previsdo do CBPF no rol dos requisitos de qualificacdo técnica se mostra
inservivel para os fins que a justifica: os padrées de qualidade dos medicamentos e demais
insumos aplicados nos servicos de salide n3o s&o assegurados com a exigéncia de apresentacio
do CBPF quando da habilitago dos licitantes. Com as vénias de estilo, transcrevem-se excertos
de opinativo da Consultoria Juridica do MS, elucidativos a presente analise (peca 15, p. 4-17):

'8 Conquanto se tenha por relevante todos os apontamentos feitos pela Coordenacdo Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME/DAF/SCTIE/MS quanto &
necessidade de se criar mecanismos aptos a garantir a qualidade, confiabilidade e seguranca dos
medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico de Sadide, esta Consultoria mantém sua posicdo
de que o Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo ndo deve ser exigido como requisito de

habilitacdo, eis que, a par de ndo haver supedaneo legal para tanto, ndo é tal documento habil a
cumprir com aquele objetivo.
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SEGURAN(;A DOS MEDICAMENTOS/CORRELATOS/INSUMOS RELACIONADOS A SAUDE
(grifo do original)

()

25 Ademais, além da inexisténcia de previsdo legal para a exigéncia do CBPF como requisito de
habilitacdo, esta Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, j se posicionou no sentido de
que a simples exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢8o, s.m.j., ndo garante, por si,
a qualidade do medicamento. Alids, nem mesmo significa que os produtos fornecidos serdo
fabricados na vigéncia do certificado, ou que o certificado permanecera vigente durante toda a
fase de execucio.

26 Bastante representativo destas consideracdes é o despacho do entio Consultor Juridico desta
pasta ministerial, proferido nos autos do processo n® 25000.651806/2009-38:

Na Administracdo Publica prospera uma cultura de que os problemas se resolvem com a
expedi¢do de uma norma ou com algum papel, menos com acéo. A prépria SCTIE entendeu que
a retengao da receita médica nos estabelecimentos credenciados no programa da "Farmacia
Popular" seria um poderoso recurso contra a sucessio de fraudes detectadas na sua
operacionalizagao. Faltou estabelecer um modo de verificacdo dos receitudrios, especialmente
sob a dtica de sua autenticidade, na melhor hipotese de os médicos ndo emitiriam prescricdes
graciosas.

O certificado, aqui sob foco, caminha na mesma dire¢do, porque, se muito, detecta uma situacao
de momento e ndo uma constante no processo de fabricacgo de medicamentos, que, inclusive,
pode ocorrer sob contaminacdo cruzada, por exemplo, evitdvel somente pela presenca do
controle interno de qualidade durante todo o processo de producdo. Contra a sua negligéncia,
omissdo ou equivoco, o certificado ndo é desenganadamente um antidoto eficaz.

O que garante a inocuidade do produto em termos de dano a saide é o controle de qualidade

de cada lote acabado e, para isso, foi criado até o Instituto de Controle de Qualidade em Satde,
na FIOCRUZ (INCQS), certamente com capacidade ociosa, com a dispensa de seus servicos para
confiar-se em papel expedido pela ANVISA.

O "Certificado de Boas Préaticas" apenas firma uma presuncio, jamais uma certeza e, ai, sua
exigéncia em licitacdes perde muito de sustentacio, até porque o medicamento em disputa
podera inclusive ser fabricado depois de celebrado o contrato de seu fornecimento.

A Resolugao n® 17/2010, da ANVISA, que trata das "boas praticas de fabricacio”, é muito
minuciosa quanto aos cuidados a serem observados durante o processo de producdo de
medicamentos e, assim, o certificado expedido a esse respeito apenas atesta o potencial da
empresa para a observancia de todos os requisitos e ndo que os observa efetivamente.
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garantia, que garna malor propor¢ao nas agoes desenvolvidas no curso da producao, muito™
diferentemente das condicGes fisicas da empresa, estas ja comprovadas por ocasido do registro
do medicamento.

De outro lado, embora ndo haja divida alguma quanto a competéncia da ANVISA para expedir
normas sobre "boas préticas de fabricagdo”, dai ndo decorre que possam ser estendidas aos
requisitos de habilitacdo em licitagdes, que, na precisa dic¢do do artigo 30 da Lei n® 8.666, de
1993, limitar-se-4 aos previstos em seus incisos ou em lei especial. A ANVISA n3o teria
competéncia para tratar de licitagGes.

27 Nota-se, portanto, que, ainda que o CBPF possa ter alguma importéncia na afericdo da
seguranca do produto - considerando que ele certifica que em um dado momento (o da
inspecdo) a empresa estava a observar as boas praticas de fabricacdo — ndo tem este documento,
por qualqguer &ngulo que se observe a questao, a forca que the quer atribuir a area técnica:

28 Tanto & assim que no processo SIPAR n® 25000.056942/2010-53, que versa sobre a aquisi¢do
de preservativos femininos (produto igualmente classificado como insumo para a salde), a area
tecnica (a mesma &rea responsavel pelo presente processo) reconhece que "é impraticavel para a
Administracdo exigir que o contratado mantenha durante todo o periodo de vigéncia contratual
um Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle vélido, pois este procedimento envolve
orgdos externos ao contratado, sobre os quais este ndo tem qualquer ingeréncia”.

()

36 Em outras palavras, o que se debate nédo é a exigéncia de qualidade e seguranca dos
produtos, o que € inquestionavelmente necessario, mas 0 momento propicio e, sobretudo, o
modo adequado para a afericdo dessa qualidade e seguranca.

37 Realmente, os riscos de desvios de qualidade "n&o podem ser detectados somente no
momento da concessao do registro do medicamento/correlato/insumo”. Também nao devem
ser averiguados somente para a concessao de Certificados de Boas Praticas. Em verdade, para a
seguranca do Ministério da Salde, devem ser aferidas com relacio aos produtos por ele
adquiridos, através de testes de qualidade, e, caso entenda prudente a &rea técnica, através da

exigéncia (nas obrigaces da empresa) de que tais produtos foram fabricados na vigéncia do
CBPF.

()

41 Enfim, com relacdo as justificativas técnicas para a solicitacdo do CBPF como requisito de
habilitacdo, impende ressaltar que, a rigor, o que é fundamental e imprescindivel é que os
medicamentos ou produtos para a satide recebidos e aceitos por este érgio ministerial
estejam em condicdes técnicas adequadas, com realizagdo de efetivo controle de qualidade
e seguranca dos mesmos, o que nao se confunde com a simples emissiac de um CBPF.
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declinado por esta unidade técnica (cf. itens 18 e 23 da instrucdo a peca 5), de que a retlrada do
CBPF dos requisitos de qualificacdo técnica nas licitagSes publicas pudesse fragilizar os meios de
controle que visam evitar a aquisicdo de medicamentos falsificados, adulterados, fraudados ou
com qualidade inferior aos padrées fixados.

17. De toda forma, na voportunidade em que houver justificativa técnica que respalde a
necessidade do CBPF, remanesce a possibilidade de a administrac3o licitante instituir, no edital
do certame, a apresentacédo do certificado de qualidade para fins de pontuacio técnica, quando
o tipo de licitacdo adotado assim comportar. Neste sentido, esclarecedor trecho do Voto
Condutor do Acorddo 381/2009-TCU-Plenério:

12. No ambito desta Corte, a jurisprudéncia tem considerado ilegal a exigéncia de
apresentacdo de certificacdo de qualidade como requisito de habilitacdo em
procedimentos licitatérios, aceitando apenas a possibilidade da sua previsao no edital
como critério de pontuacdo técnica. Nesse sentido, vale citar os recentes Acérdaos n°s
1.107/2006, 1.291/2007, 608/2008, 2.215/2008, todos do Plenario.

13. Com efeito, o artigo 27 da Lei n° 8.666/93 estabelece que, para a habilitacio, é permitido
exigir dos interessados, exclusivamente, documentacao relativa & habilitacio juridica, qualificacio
técnica, qualificagao fiscal, qualificacdo econdmico-financeira, reguiaridade fiscal e cumprimento
do disposto no inciso XXXIII do artigo 7° da Constituicio Federal.

14. A certificagdo de qualidade exigida na licitacdo em tela poderia inserir-se na qualificaco
técnica. Contudo, o artigo 30 da mencionada Lei elenca os documentos que poderao ser
exigidos para comprovar essa qualificacdo, entre os quais ndo se incluem os certificados de
qualidade. Nesse contexto, este Tribunal tem considerado ilegal a exigéncia de sua apresentacio
como requisito de habilitacdo em procedimentos licitatérios.

15. Conforme reiteradamente tem destacado esta Corte em suas decisdes, é preciso considerar,
ainda, que, no ambito federal, ndo foi editada lei especial que obrigue a apresentacio do
certificado em questdo, o que afasta a possibilidade de enquadramento dessa exigéncia no
inciso IV do supracitado artigo 30.

(grifei)

18. Vale registrar, de toda forma, conforme asseverado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (peca 16, p. 4), que o CBPF é indispensavel para o registro de medicamentos. Desta
forma, ainda que nio éeja exigido o CBPF no momento da habilitacdo dos licitantes, os
fabricantes dos medicamentos devem observar os requisitos para a certificacao previstos na
RDC/ANVISA 39/2013, haja vista ser expressamente proibida a industrializacio, a exposicio a
venda ou a entrega ao consumo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos,

sem o devido registro perante o Ministério da Satde, de acordo com o definido no art. 12 da Lei
6.360/1976.
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no territério nacional devem obter a Licenga Sanitaria - expedida pelos érgios sanitarios
estaduais ou municipais, com requisitos para concessio estabelecidos pela prépria unidade
federativa — e a Autorizagdo de Funcionamento ~ de competéncia da Anvisa, atendidos os
requisitos definidos na RDC/ANVISA 16/2014.

20. Ademais, de acordo com a agéncia reguladora, os requisitos necessérios para a expedicdo
das Autoriza¢Bes de Funcionamento (previstos na RDC/ANVISA 16/2014), que n&o precisam ser
renovadas periodicamente, ndo contemplam todos os itens verificados quando da expedicio dos
Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo (fixados na RDC/ANVISA 17/2010), os quais,
atualmente, necessitam ser revalidados a cada biénio, nos termos da RDC/ANVISA 39/2013.
Valido transcrever quadro sindptico com as principais diferencas entre os institutos abordados

(peca 16, p. 3-4):

Licenca Sanitaria

Exigéncias Estabelecidas
legais localmente

) Vigilancia Sanitaria do
Emissor

estado ou municipio

Indispenséavel para a
obtencao da
Autorizacao de
Funcionamento

Necessidade

Validade Alicenca terd a

validade fixada em

da RDC 16/2014

Autorizacdo de
Funcionamento

Todas as empresas

Empresas
fabricantes devem
cumprir os
requisitos técnicos
dispostos no art. 27

Certificado de Boas Praticas de
Fabricacéo

Empresas fabricantes de medicamentos

Empresas fabricantes de medicamentos
devem cumprir as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) de medicamentos
estabelecidas na RDC 17/2010

Anvisa, com base
num relatério de
inspecio, realizada
pelas Vigiléncias
Sanitarias estaduais
ou municipais,
atestando o
cumprimento dos
requisitos técnicos
da RDC 16/2014, de
acordo com as
atividades e as

classes pleiteadas

Indispensavel para a
obtencdo do CBPF

Anvisa, com base em relatério de
inspe¢do conclusivo de que a empresa
cumpre as BPF. No caso de empresas
nacionais, a inspec¢do é realizada, em
regra, pelas Vigilancias Sanitarias
estaduais ou municipais, podendo contar
com a participacao da Anvisa, quando a
complexidade da situacdo assim requerer.
Quando as empresas sdo localizadas no
exterior, a inspecdo é realizada pela
Anvisa.

Indispensavel para o registro e algumas
alteracdes pos-registro de medicamentos

Indeterminada, ndo
sendo necessaria

Os prazos para renovacio das
CertificacSes de Boas Préaticas dos
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
de acordo com o art. 100 da Lei
13.043/2010. A ANVISA estabeleceu, nos
termos do art. 9° da RDC 39/2013, a
validade dos CBPF em 2 anos, contados a
partir da publicacdo da certificacdo no
Diério Oficial da Uni&o.

sucessivos (Lei
13.097/2015)

21. Constatada, portanto, a auséncia de amparo legal para a exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo para fins de qualificacdo técnica no dmbito dos certames licitatdrios
publicos, torna-se imprescindivel que esta Corte determine, ao Ministério da Saude, que
empreenda esforgos a fim de conformar os normativos daquela pasta ministerial com os
diplomas legais vigentes.

CONCLUSAO

22. Considerando que a exigéncia, estabelecida em normativo infralegal de responsabilida'de do
Ministério da Saude, do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo como requisito de '
qualificagdo técnica nas licitagdes publicas infringe o disposto no art. 30, inciso IV, da Lei 8.666,
de 21 de junho de 1993 (item 6).

23. Considerando que esta Corte de Contas se pronunciara, em diversas oportunidades, pela
ilegalidade de o CBPF ser exigido como condi¢do de habilitagdo no &mbito dos certames
licitatorios publicos (item 12), remanescendo a possibilidade, desde que presente justificativa
adequada, de previsdo do certificado de qualidade para fins de pontuacio técnica (item 17).

24. Considerando que se deixou de exigir, nos certames licitatérios do Ministério da Salde, o
CBPF como requisito de qualificagdo técnica, em funcdo de a referida exigéncia ser considerada
ilegal pelo 6rgdo ministerial (itens 9 e 11}.

25. Considerando que a excluséo do CBPF dos requisitos de qualificagdo técnica ndo favoreceré a
compra, pela Administracdo Publica, de medicamentos falsificados, adulterados, fraudados ou
com qualidade inferior aos padrdes fixados, haja vista a existéncia de outros meios legais de

aferir a qualidade dos insumos adquiridos para prestacio de servicos pUblicos de sadde (itens 9,
11, 15, 17-19).

26. Urge determinar que o Ministério da Salde promova adequacio em seus normativos
internos, a fim de excluir a exigéncia ilegal do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do rol
de requisitos de qualificacdo técnica nos procedimentos licitatérios para compra de insumos
empregados nos servicos pablicos de satde, em funcdo da infringéncia ao art. 30, inciso 1V, da
Lei 8.666/1993, remanescendo a possibilidade de adoté-lo, quando cabivel, como critério de
pontuacao técnica, conforme o tipo de licitacdo adotado.
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TESANMIETLOUY U SXPULSLY, SUDTNHEIEITTOE US duluy a LONSIUCTaaO SUpPChUL, propongo s

a) conhecer da presente representacao, satisfeitos os requisitos de admissibilidade previstos nos

arts. 235 e 237, inciso VI, do Regimento Interno deste Tribunal, para, no mérito, considera-la
procedente;

b) determinar ao Ministério da Salide, com fundamento no art. 250, inciso II, do R/TCU, que
adeque seus normativos infralegais (Portaria/GM/MS 2.814), bem como efetue gestdo junto as
demais pastas respdnséveis pela Portaria Interministerial 128/2008-MPOG/MS/MCT/MDIC,
visando excluir os d]spbsitivos que instituam o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo como
requisito de qualificagdo tecnica nos procedimentos licitatérios para compra de insumos

empregados nos servi¢os publicos de salde (art. 5°, inciso IIl, da Portaria/GM/MS 2.814, de 29 de

maio de 1998; e art. 2°, §1°, da Portaria Interministerial 128-MPOG/MS/MCT/MDIC, de 29 de
maio de 2008), em funcédo de infringirem o disposto no art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993,

admitindo-se, quando cabivel, a adocdo do certificado de qualidade como critério de pontuacédo

técnica, encaminhando a este Tribunal, no prazo de 90 (noventa) dias, relatério acerca do
tratamento dispensado & questao (itens 8 a 25);

c) determinar, nos termos dos artigos 237, paragrafo tnico, e 250, inciso II, do Regimento
Interno do TCU, a Secretaria de Controle Externo da Satide que monitore as medidas
determinadas ao Ministério da Salude;

d) encaminhar copia da presente instrucao e da deliberacdo que vier a ser proferida ao
Ministério da Sadde, a fim de subsidiar a adocao das providéncias determinadas;

e) arquivar o presente’processo."
2. A instrucdo contou com a anuéncia dos dirigentes da SecexSaude (pecas 18 e 19).

E 0 Relatério.

Voto:

Trata-se de representacdo a respeito de possivel ilegalidade praticada no Ministério da Salde
(MS), face a exigéncia normativa, como requisito de habilitacdo quando das licitacdes de
medicamentos, do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPF), conforme
previsao do inciso Il do art. 5° da Portaria/GM/MS 2.814, de 29 de maio de 1998, ¢/c §1° do art.
2° da Portaria Interministerial 128/2008-MPOG/MS/MCT/MDIC, a saber:

"Art. 5° Nas compras e licitagbes pUblicas de medicamentos, realizadas pelos servicos préprios,
conveniados e contratados pelo SUS, devemn ser observadas as seguintes exigéncias:

(..)

IIl - Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo e Controle por linha de producéo/produtos,
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Satde;”
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T U33.8/6/2010-U, 10 ULL.208/2UL4-7, 1L U33.301/2014-2, entre outros), bem como em auditorias
realizadas (TC 019.497/2012-1 e TC 026.753/2012-0). Assim, deliberou-se determinar a
SecexSaude a autuacdo do presente processo de representacao, visando dar tratamento
sistémico e uniforme a questao.

3. A SecexSaude, apos analise das questdes faticas, do arcabouco legal e da jurisprudéncia desta
Corte de Contas, posicionou-se pela ilegalidade da exigéncia do CBPF como requisito de
qualificacdo técnica, nos seguintes termos (peca 5, p. 3):

“17. Desta forma, resta patente que o Ministério da Salide estabeleceu requisito de qualificagéo
técnica, em procedimentos licitatérios, por meio de norma infralegal, quando a matéria em
questdo & reservada a lei especifica, conforme comando insculpido no art. 30, inciso IV, da Lei
8.666/1993."

4. Em decorréncia, antes de propor qualquer alteracdo no sentido de adequar os dispositivos
ilegais inseridos no bojo dos normativos de regéncia, foi promovida diligéncia ao Ministério da
Saude, que esclareceu o seguinte:

4.1. O Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle é exigido para fins de aceitacdo, pela
Administracdo, dos produtos adquiridos (obrigacdo contratual da empresa fornecedora), e ndo
mais como requisito de habilitacdo nos procedimentos licitatérios, em consonancia com o
disposto no art. 30 da Lei 8.666/1993, o qual nao incluiu os certificados de qualidade dentre a
documentacdo passivel de ser exigida para efeitos de qualificagdo técnica nas licitagbes publicas;

4.2. O CBPF ¢ indispensavel para o registro de medicamentos. Desta forma, ainda que n3o seja
exigido o CBPF no momento da habilitacdo dos licitantes, os fabricantes dos medicamentos
devem observar os requisitos para a certificacdo previstos na RDC/ANVISA 39/2013, haja vista
ser expressamente proibida a industrializacdo, a exposicdo a venda ou a entrega ao consumo de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, sem o devido registro perante o
Ministério da Satde, de acordo com o definido no art. 12 da Lei 6.360/1976.

5. Assim, a unidade instrutora propos conhecer da presente representacdo para, no mérito,
considera-la procedente, a fim de emitir determinacdo ao Ministério da Satde do RI/TCU a fim
de que adote as providéncias necessérias com vistas & adequacdo de seus normativos infralegais
ao disposto no art. 30, inciso 1V, da Lei 8.666/1993.

6. Anuo a proposta de.encaminhamento sugerida pela SecexSaude, cujos argumentos incorporo
como minhas razdes de decidir, e acompanho as proposicbes de encaminhamento sugeridas,
com excecao da sugestdo de que tal certificado de qualidade seja admitido para fins de
pontuac¢ao técnica, pelas razdes que exponho ao final.

7. Consoante analise realizada pela SecexSaude, o Tribunal j4 se manifestou diversas vezes no
sentido de que a exigéncia do CBPF como requisito de qualifica¢do técnica no encontra guarida
na legislacao, tendo sido citados diversos julgados desta Casa, a saber, Acérddos 128/2010-TCU-
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consolidado no Iribunal:

“13. Das decisBes suprarrelacionadas, extraem-se os motivos para a impossibilidade de o CBPF
ser adotado como requisito de habilitacdo: a) a inexisténcia de previsdo legal especifica,
afrontando-se o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993; b) a necessidade de interpretar
restritivamente o Estatuto das Licitagbes quanto as exigéncias de habilitacdo, em apreco a
ampliacdo da competitividade dos certames promovidos pela Administracdo Piblica; ¢) a
imprestabilidade de o CBPF garantir o cumprimento das obriga¢bes assumidas pelo particular
perante o Poder Publico; e d) o carater excessivo da exigéncia do CBPF, em razdo de o efetivo
registro de medicamentos pressupor a adocdo prévia, pelo fabricante, das boas préticas de
fabricacdo. {...)"

8. Além disso, constatou-se que foi superado o receio, anteriormente declinado na instrucaoe de
peca 5, de que a retirada do CBPF dos requisitos de qualificacdo técnica nas licitagdes piblicas
pudesse fragilizar os meios de controle que visam evitar a aquisicdo de medicamentos
falsificados, adulterados, fraudados ou com qualidade inferior aos padroes fixados.

9. Na verdade, conforme parecer do érgao juridico do Ministério da Sadde, transcrito na
instrucdo que compde o relatério precedente em seu paragrafo 15, compreende-se que a
previsdo do CBPF no rol dos requisitos de qualificacdo técnica se mostra inservivel para os fins
que a justifica, uma vez que os padrdes de qualidade dos medicamentos e demais insumos
aplicados nos servicos de salide ndo sao assegurados com a exigéncia de apresentacdo do CBPF
quando da habilitacac dos licitantes. Vale destacar os seguintes excertos:

"25. Ademais, além da inexisténcia de previséo legal para a exigéncia do CBPF como requisito de
habilitagdo, esta Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se posicionou no sentido de
que a simples exigéncia de Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo, s.m.j., ndo garante, por si,
a qualidade do medicamento. Alids, nem mesmo significa que os produtos fornecidos serdo
fabricados na vigéncia do certificado, ou que o certificado permanecera vigente durante toda a
fase de execucdo.

(...)

37. Realmente, os riscos de desvios de qualidade 'ndo podem ser detectados somente no
momento da concessédo do registro do medicamento/correlato/insumo’. Também n3o devem ser
averiguados somente para a concessdo de Certificados de Boas Préaticas. Em verdade, para a
seguranca do Ministério da Salde, devem ser aferidas com relacio aos produtos por ele
adquiridos, através de testes de qualidade, e, caso entenda prudente a 4rea técnica, através da

exigéncia (nas obrigacdes da empresa) de que tais produtos foram fabricados na vigéncia do
CBPF.

()
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MedicCamentos ou produtos para a saude recebidos e aceitos por este orgao ministerial estejam
em condigdes técnicas adequadas, com realizagdo de efetivo controle de qualidade e sequranca
dos mesmos, o que ndo se confunde com a simples emissdo de um CBPF.”

10. Por fim, discordo pontualmente da SecexSaude quanto a tese de que, havendo justificativa
técnica que respalde a necessidade do CBPF, a administracdo licitante institua, no edital do
certame, a apresentacdo do certificado de qualidade para fins de pontuacdo técnica, quando o
tipo de licitagdo adotado assim comportar. Embora tenham sido trazidos precedentes
Jurisprudenciais para reforcar essa tese, verifiquei que todos os acérdios citados trataram de
servicos de obras, a saber: Acérddo 381/2009-Plenario consistiu de execucio de obras civis,
Acorddo 1.107/2006-Plenério tratou de construgio de bloco de administracdo penitenciaria,
Acérdao 1.291/2007-Plenario cuidou de execucdo de obras de melhorias urbanas, o Acérdio
608/2008-Plenério referiu-se a obras diversas e o Acérdao 2.215/2008-Plenario examinou obras
diversas no ambito do PAC - Programa de Aceleracio do Crescimento.

11. Com efeito, no caso de medicamentos, cuja aquisicio deve ser realizada obrigatoriamente
por meio de pregéo eletrénico, uma vez que a descricio dos itens pode ser realizada de maneira
objetiva, ndo se vislumbra a possibilidade de realizar uma licitagio com pontuacio técnica para o
certificado de qualidade.

Ante o exposto, Voto no sentido de que seja aprovado o Acérdao que ora submeto a
deliberacdo deste Colegiado.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Brandio Alves de Souza, em 19 de julho de 2016.
Ministro BRUNO DANTAS

Relator
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