PREFEITURA MUNICIPAL DE EXTREMA

AV. DELEGADO WALDEMAR GOMES PINTO, 1624, BAIRRO PONTE NOVA, EXTREMA, CEP
37642-210

FONE: (35) 3435-4307 CNPJ: 18.677.591/0001-00

RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 000061/2025,
APRESENTADA PELA EMPRESA ALFALAGOS LTDA

REF.: PROCESSO LICITATORIO N2 170/2025
PREGAO ELETRONICO N2 61/2025
OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS
INJETAVEIS.
DATA DA ABERTURA DA SESSAO: 22 de julho de 2025

I - DA TEMPESTIVIDADE

Impugnacdo interposta tempestivamente, com fundamento no art. 164, da Lei
14.133/2021 e clausula 6 do edital do Pregido Eletrénico n? 061/2025, pela empresa
ALFALAGOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNP]J sob o n?®
05.194.502/0001-14, com sede na Avenida Alberto Vieira Romao, 1700, Alfenas/MG.

I1 - DO RELATORIO

Aponta a empresa ALFALAGOS LTDA., ora impugnante, a auséncia de qualificagdo
econdmico-financeira, arguindo que “a ANVISA, como autarquia responsdvel pela
regulamentagdo e fiscalizacdo sanitdria no Brasil, edita normas técnicas obrigatdrias, de

observdncia compulsdria para todos os entes, publicos e privados, que atuam no setor”.

A empresa em sua peca impugnatdria, alega a “RDC n? 430/2020, em seus artigos 2%,
42 e 89 dispée que empresas que realizam atividades de armazenamento, transporte e
distribuicdo de medicamentos devem possuir um sistema de gestdo da qualidade apto a
documentar, verificar e assegurar os requisitos especificos de cada processo que impacta a
integridade dos produtos. A RDC n? 497/2021, por sua vez, estabelece os procedimentos
administrativos para concessdo do Certificado de Boas Prdticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem, e determina que somente mediante parecer técnico favordvel é que serd

admitida a comercializagdo dos referidos insumos. ”.
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Ao final, alega que a “exigéncia do CBPD/A configura-se ndo apenas legitima, mas
obrigatdria, para garantir a observdncia dos padrdes técnicos de seguranca e qualidade

previstos em legislagcdo sanitdria especifica. ”.

E a sintese da impugnacdo, que se encontra atuada nos autos da licitagao.

III- DO MERITO

I1L.1 - DA QUALIFICACAO TECNICA

Em andlise dos requisitos de contratacdo, o item 5 do instrumento convocatorio,

preveé:

5. DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO
()
5.1.4 - DOCUMENTACOES QUANTO A QUALIFICACAO TECNICA:
5.1.4.1. A documentagdo relativa a Qualificagdo Técnica consistird
na apresentagdo dos seguintes documentos:
a) Comprovagdo, mediante apresentagdo de atestado de capacitagdo
fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando a prestagdo de servicos semelhantes ou afins (vedadas
exigéncias de quantidades minimas ou prazos mdximos), podendo
observar o modelo no ANEXO 1V. a. Poderd ser realizada a promogdo
de diligéncia pelo (a) Agente de Contratagdo e Equipe de Apoio a fim
de verificar se os servigos descritos no atestado foram efetivamente
prestados pela empresa licitante podendo ser solicitados copias de
notas fiscais, contratos ou outros documentos que julgar necessdrio;
b) Apresentar Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal, conforme o
que determina a legislagdo vigente;
c) Apresentar Certificado de Regularidade vigente durante o periodo
deste processo licitatério emitido pelo Conselho Regional de

Farmdcia;
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d) Comprovagdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa

emitida pela ANVISA

A Lei n® 14.133/2021 apresenta, em numerus clausus, no artigo 67, quais sdo os

documentos relativos a qualificacdo técnica, que podem ser exigidos dos licitantes:

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional
e técnico-operacional serd restrita a:

I - Apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho
profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execugdo de obra ou servigo de
caracteristicas semelhantes, para fins de contratagdo;

Il - Certidoes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho
profissional competente, quando for o caso, que demonstrem
capacidade operacional na execucdo de servicos similares de
complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior,
bem como documentos comprobatdrios emitidos na forma do § 32 do
art. 88 desta Lei;

Il - indicagdo do pessoal técnico, das instalagbes e do
aparelhamento adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto
da licitagdo, bem como da qualificagcdo de cada membro da equipe
técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

IV - Prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial,

quando for o caso.

A qualificacdo técnica somente pode ser exigida nos estritos termos da lei, dado que

constitui verificacdo da possibilidade de a empresa participar do certame.

Clarividente que o certificado mencionado pela empresa impugnante, ndo é

abrangido por nenhum dos incisos do artigo supratranscrito. Sobressai que a excecio
permitida no inciso 1V, em lei especial, nao caracteriza tal certificado, visto que o mesmo
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é regularizado pela ANVISA!, que ndo obriga sua deten¢do para o funcionamento da empresa,

o qual é facultativo, e, portanto, nao indispensavel:

[ & Cenificado de Boas Préticas de 0 X =4 - a X

&) ttps://www.gov.br/anvisa/pt-bi nformacao/pergunt: Juent iministrativo/certificados-de : ticas/cbpd: &

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura ¢ Q

Vv 1.0 que é o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA)?

v 2.Aquem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA)?
v 3.Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou
Armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?

A 4.0 Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem é obrigatorio para o funcionamento de

uma empresa?

Vv 5, Qual o procedimento adotado para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem?
Vv 6. Quais as classificacoes possiveis?

v 7.Qual a validade de um Certificado de Boas Praticas de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
(CPDA)?

Sob este viés, temos o artigo 92 da Lei n? 14.133/2021, que preveé:

Art. 99 E vedado ao agente piiblico designado para atuar na drea de
licitagdes e contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

I - Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situacoes
que:

a) Comprometam, restrinjam ou frustrem o cardter competitivo do
processo licitatério, inclusive nos casos de participagdo de
sociedades cooperativas;

b) Estabelecam preferéncias ou distincgbes em razdo da
naturalidade, da sede ou do domicilio dos licitantes;

c) Sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico do

contrato.

Ihttps://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/certificados-
de-boas-praticas/cbpda. Acesso em 16.07.2025
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Assim, entende-se que a exigéncia deste Certificado restringe a competicado somente
as empresas detentoras de tal, ferindo a ampla concorréncia elidindo a proposta mais
vantajosa, além de ser ilegal de uma medida altamente excessiva.

Nesse sentido é o entendimento do Tribunal de Contas da Unido 2, a se ver:

E _ilegal a exigéncia de certificacées como _critério _de

habilitacdo, uma vez que tais documentos ndo estdo previstos no rol

exaustivo contido no art. 30 da Lei 8.666/1993. (Destaque nosso).

No mesmo sentido manifesta o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais3

Sdo estranhas a base constitucional das licitacdes publicas
quaisquer excessos ou demasias, na fase de habilitacdo, que
embaracem ou comprometam a maior universalizacio do
processo licitatério publica. (Destaque nosso).

Corrobora nesse sentido, o disposto em: Orientagdes para aquisicdes publicas de

medicamentos Tribunal de Contas da Unido#, in verbis:

No mesmo sentido do CBPF, outro tipo de documento que nio pode ser
exigido como critério de habilitacao é o Certificado de Boas Praticas de
Distribuicao efou Armazenagem (CBPDA). O CBPDA é o documento emi-
tido pela Anvisa atestande que determinado estabelecimento cumpre
com as boas praticas de distribuicdo e armazenagem ou hoas praticas
de armazenagem dispostas na legislacio.

“As ernpresas produtoras de produtos sujeitos & vigilincia sa
nitaria devem, obrigatoriarmente, cumprir cormn as Boas Prati
cas, seguindo os procedimentos e praticas estabelecidos em
normas especificas da Anvisa. Entretante, nao é obrigatorio
que as empresas tenham Certificado de Boas Praticas para
seu regular funcionamento” (Disponivel em: <http://portal.
anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/cbpda/

informacoes-gerais>. Acesso em: 6 set. 2018).

2 Acorddo n? 3663/2013 - Plendrio, Rel. Ministro Marcos Bemquerer
3 DENUNCIA n. 841886. Rel. CONS. SEBASTIAO HELVECIO. Sessdo do dia 21/05/19. Disponibilizada no
DOC do dia 25/06/19. Colegiado. SEGUNDA CAMARA

4 Manual de Orientagées para aquisicées puiblicas de medicamentos, disponibilizada em:

https://portal.tcu.gov.br/data/files/8A/E0/DC/81/A5A1F6107AD96FE6F18818A8/Orientacoes_aquisicoes_publicas_medicamentos.pdf, acessado em 21/07/25
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Nao possuir o certificado apontado pela empresa impugnante, ndo significa que a
demais empresas interessadas em participar do certame em comento, nio seguem OS
protocolos estabelecidos, visto que, este controle é fiscalizado exigido de todas as
distribuidoras, inclusive daquelas que ndo possuem o documento. Esses parametros fixados
pela vigilancia, se ndo seguidos, podem ter como consequéncia, até mesmo, a suspensdo do

funcionamento da empresa.
O certificado funciona somente como um reconhecimento, que é solicitado pelas
proprias empresas, ndo passando de mera formalidade, especialmente porque as Boas

Praticas sdo exigéncias gerais, de modo, que nenhuma empresa vem a funcionar sem elas.

Exigir, portanto, a apresentacdo desse Certificado acaba ndo atendendo,

inclusive, o interesse publico e o principio da razoabilidade, haja vista que as empresas

que atuam na drea sdo exaustivamente fiscalizadas antes da liberacdo de autorizacdo de

funcionamento pela ANVISA.
IV - CONCLUSAO

Diante do exposto, recebemos a impugnacdo ao edital do Processo Licitatério n®
170/2025, Pregdo Eletrénico n? 061/2025, proposta pela empresa ALFALAGOS LTDA., para

no mérito, julgad-la IMPROCEDENTE, mantendo-se inalterado os termos do edital.

Extrema, 21 de julho de 2025

Documento assinado digitalmente

“b MARILENE FERREIRA SOARES
g Data: 21/07/2025 15:52:06-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Marilene Ferreira Soares
Agente de Contratacdo
DECRETO N2 4.817, de 08 de janeiro de 2025
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