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RECURSO : : 3

PREFEITURA MUNICIPAL DE FAZENDA RIO GRANDE - ESTADC PO PARANA
SECRETARIA MUNICIPAL DE RECURSOS MATERIAIS E LICITACOES
Referente: PREGAO ELETRONICO N° 80/2021
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OBJETO DO PREGAO: A presente licitago tem por objeto o “REGISTRO DE PREGCOS para aquisigdo de
medicamentos para atender a Unidade de Pronto Atendimento UPA 24horas e Hospital e Maternidade Nossa
Senhora Aparecida em atendimento a solicltacio da Secretaria Municipal da Salde”, de acordo com as :
especificacBes contidas no ANEXO I, que é parte integrante deste edital, E P

Prezada Sra. Pregoeira e demais técnicos responsavels, . P i ;
A empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda. CNPJ 75.014.167/0001-00, sediada a Rua
Almirante Gongalves, 2247 em Curitiba - Parand, aqui representada por seu sécio diretor, Sr. Fernando Cesar da
Silva, CPF 718.801.439-68, que abaixo assina, vem, tempestivamente e respeitosamente apresentar: b

RECURSO :

Contra a desclassificagio da Nunesfarma no Item 002 “Atracdric 10 mg/ml solucdo injetdvel 5 ml”, que .apds
consulta ao portal da licltagdo, e para a nossa surpresa lemos a mensagem: “Motivo da Recusa/Inabilitagido do
Lance: N&o apresentou anvisa para o item 02" i

1) DAS NORMAS DA LICITAGAO

il
. N ! i

O Edital sera regido de acordo com o disposto no Decreto Municipal n.° 926/04, Decreto Municipal n.° 1.37?/06,
Decreto Municipal n° 1.380/06, na Lei n® 10.520/02 e alteragdes, Lei n® 8.666/93 e alterages, Lei Complementar
Federal n® 123/06 e alteragSes, Decreto Federal 10.024/19 e alteragBes, e demais normas pertinentes e ainda
mediante as condi¢Bes estabelecidas neste edital e em seus anexos. 5

Destacamos o Art. 3¢ da Lei Federal 8.666/93:

“A licitagio destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais
vantajosa para a administragio e a promog3o do desenvolvimento hacional sustentavel e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios bésicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagio ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e
dos que lhes sdo correlatos.” ‘ 5 R

Conforme comentario do professor de Margal Justen Filho em seu livro "Os Comentarios & Lei de Licita¢bes e
ContratagBes Administrativas” sobre a relevancia do art. 3.%; '

“0 art. 3.9 sintetiza o “espirito normativo” da disciplina das licitagbes contempladas na Lei 8.666/1993. Ao longo i
desse diploma, hd o desdobramento concreto dos conceitos previstos no art. 3.9, que enumera os valores
fundamentais consagrados a propésito das licitagBes. .

O art. 3.° enumera os fins buscados pela licitagdo e Indica os principlos juridicos mais relevantes a que a Iicit:agao
se subordina. Pode-se afirmar que o art. 3.9 veicula normas aplicéveis a toda e qualquer licitagdo.” i

i t

Na selecio da proposta mais vantajosa para a administracdo, a vantajosidades é um dos fins buscados| pelo
processo licitatorio; i ' b
“0s fins buscados pela licitagiio: as “vantajosidades”. Toda e qualquer contratacio administrativa envolve uma
solugdo quanto ao uso de recursos escassos de titularidade de um sujeito administrativo, Existe um dever ide a !
. Administrac3o adotar a escolha mals eficiente para a exploracdo dos recursos econdmicos de sua titularidade.
Portanto e como regra, a licitagdo visa obter a solugdo contratual economicamente mais vantajosa para a i
Administraco. A Vantajosidade pode ser enfocada sob uma dimensdo econbémica, o que conduzira a uma avaliagho .
da quest3o sob o prisma da eficiéncia. Trata-se de determinar a proposta que assegurara o aproveitamento
racionalmente mais satisfatério dos bens econdmicos.” (Margal Justen Filho em seu livro “Os Comentarios & Lel de
LicitagBes e Contratagtes Administrativas}.” i

COMPETIGAOQ, destacados do livro “Licitagdes e Contratos Orientagbes e Jurisprudéncia do TCU 43, Edigdo, 'pé«ﬁin‘_as
28 e 29”; '
"principio da Isonomia, significa dar tratamento igual a todos os interessados. E condigio essencial para garantir
competicdo em todos os procedimentos licitatérios. '
Principio da Competigdo, nos certames de licltagdo, esse principlo conduz o gestor a buscar sempre o malor i
nimero de competidores interessados no objeto licitado, Nesse sentido, a Lei de LicitagBes veda estabelecer, nos

atos convocatérios, exigéncias que possam, de alguma forma, admitir, prever ou tolerar, condicbes que
comprometarn, restrinjam ou frustrem o carater competitivo da licitag8o.”

t i i

Totalmente pertinente aqul entdio descrever o que o Tribunal de Contas da Unido sumariza para ISONOI‘JIAj e E H
I
i

No Acérddo 1237/2008 e no voto da Ministra Denise Arruda deixa-se claro como se comportar peranteg% 3I;_ei ' C
8.666/1993, art. 3. oo
*...As normas disciplinadoras da licitag8o serfio sempre interpretadas em favor da ampliagéo da disputa ‘-en;ti"e 0s | i
interessados, desde que n3o comprometam o interesse da administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a ,
seguranga da contratacdo.” Acérdao 1237/2008 Plendrio (Voto do Ministro Relator)” d ‘ .

“A Administragdo Pablica ndo pode descumprir as normas legals, tampouco as condicdes editalicias, tendo em vista
o principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio (Lel 8.666/1993, art, 41). Contudo, rigorismos formais
extremos e exigéncias indteis ndo podem conduzir a interpretagéo contréria a finalidade da lei, notadamente em se
tratando de concorréncia publica, do tipo menor preco, na qual a existéncia de vérios interessados € benéfica, na
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exata medida em que facilita a escolha da proposta efetivamente mais vantajosa (Lei 8.666/1993, art. 3.9)" (Resp
797.170/MT, 1.2 T, rel. Min. Denise Arruda, j. em 17.10.2006, D] de 07.11.2006).”

'
¥

|2) DAS NORMAS DA ANVISA

S Fm atendimento ao item 13.1.6, letra e) do Edital, sabemos que os medicamentos necessitam de registro na
; t Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, ANVISA, mas lembramos que issoc é obrigatério, a menos que estes
" estejam Isentos por alguma Resolugdo da Diretoria Colegiada, RDC, especifica. Cujo o nosso caso estd
fundamentado.
Entenda que a Anvisa elaborou um documento com orientagdes sobre procedimentos para tornar mais rapida a
importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos prioritdrios para agfes de combate & Covid-19. Os
procedimentos foram recentemente publicados na Resolugdc da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021, alterada pela
., RDC N© 489, de 7 de abril de 2021, e prorrogada pela RDC N© 496, de 11 de maio de 2021, RDC N© 524, de 14 de
: Julho de 2021 e RDC N© 561 de 08 de setembro de 2021, que permite, de forma extraordinaria e temporéria, a
| importagéo dos medicamentos listados em seu Anexo I e dos dispositivos médicos novos definidos como
b brioritérios pela Organizagdo Mundial da Salde (OMS) para resposta 3 Covid-19.
. . | De acordo com as orientacles, a empresa importadora deve estar devidamente regularizada para a atividade de
| - iimportar, o que significa ter Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para importagio emitida pela Anvisa, exceto
' ' unidades de saude, que devem apresentar licenciamento emitido pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente ou
Alvara Sanitdrio - instituicGes pdblicas ficam dispensadas desse dacumento.
Essa iniciativa visa atender a necessidade do pais neste momento critico da pandemia, dada a gravidade da
situacdo relacionada & escassez de medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares
para tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, em especial aqueles utilizados na sedagéo e anestesia.
_Abaixo, destacamos os principais itens relacionados a RDC 483 e alterada pela RESOLUCAO DA DIRETORIA
f COLEGIADA - RDC No 489, DE 7 DE ABRIL DE 2021, prorrogada pelas RDC’'S 496, 524 e 561/2021:
“Art. 20 ...
i1 | B 19.0s produtos Importados nos termos desta Resclugiio estdo dispensados de regularizagéio sanitdria pela Anvisa.
§ 2° Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde que atendam aos critérios desta Resolugiio e
« | gue oimportador garanta a sua procedéncia, qualidade, seguranca e eficacia."Art.
! Art, 4° O importador é responsével por garantir a qualidade, a seguranga e a eficacia dos produtos Importados em
conformidade com esta Resolugdo,
69 ....
VIL. No caso de medicamentos, comprovante de pré-qualificagdo pela OMS, ou de registro vélido em pais cuja
autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizacio de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
¢ Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), ou de registro véalido emitido por uma das autoridades
i sanitdrias internacionais elencadas no art. 16 da Lei n® 14,124, de 10 de marco de 2021,
! i | IX - Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricagéio, ou documento equivalents, do pais
Art. 7° A importagio de medicamentos e dispositivos médicos nos termos desta Resolucdo somente se efativara
| mediante deferimento de Licenciamento de Importagdo junto ao SISCOMEX.”
t
. Fizemos consultas a Anvisa acerca das importagGes de medicamentos, e até quando & permitido a comercializacdo
" dos medicamentos vinculados a RDC 483/21, prorrogada pelas RDC's 496, 524 e 561, onde se encontra o
medicamento “Atractrio 10 mg/ml solugdo injetdavel 5 ml”, ofertado por nds ao item 002.
; Que nos respondeu:
“Anvisa - Resposta ao protocolo 2021214954 ~ Prezado(a) Senhor(a), em atengdo a sua solicitagSo, informamos
. que as importactes de medicamento sem registro nos termos da RDC 483/21 sdo importagdes regulares e passam
' pela anuéncia da Anvisa, tendo em vista que a normativa concede excepcionalidade para importacdoc de tais
.o l Produtos sem registro, obedecidos alguns requisitos.” -

I "Anvisa -~ Resposta ao protocolo: 2021968445 - O prazo de validade de um produto representa o prazo até o qual

i 0 produto pode ser utilizado com garantia das condigBes de qualidade, seguranca e eficicia especificadas pelo

- fabricante e analisadas pelos érgdos reguladores responsaveis. O prazo de validade corresponde ao que consta nos
rétulos dos produtos.”

Note-se que: todas as exigéncias da RDC 483 foram cumpridas pela Nunesfarma e as respectivas licengas de
importagdo foram aprovadas pela ANVISA, bem como atendeu todas as disposicbes legais sanitérias vigentes.

5 3) DA DILIGENCIA

| ' .
O Edital em seu item 22.4 - E facultado ao(a) Pregoeiro(a) ou a Autoridade Superior, em qualquer fase da licitagéo,
promaver diligéncias com vistas a esclarecer ou a complementar a instrugéio do processo.

" Ainda, no item 22.6. As normas que disciplinam este Prego serfio sempre interpretadas em favor da ampliagao da
disputa entre proponentes, desde que ndo comprometam o interesse da Administrag3o, a finalidade e a seguranga
da contratagdo,
A diligéncia é uma providéncia administrativa para confirmar o atendimento pelo licitante de requisitos exigidos
' pela lei ou pelo edital, seja no tocante a habilitagdc seja quanto ao prdprio contedido da proposta.
i Em Acorddo 3.418/2014 do Ministro Marcos Bemquerer, nota-se da obrigacio da diligéncia:
| *A vinculago ao instrumento convocatdrio ndo deve levar ao entendimento de que o edital é imutavel. Havendo a
real e efetiva necessidade de ser feita retificagdo que possa, inclusive, vir a afetar o conte(ldo das propostas
'apresentadas, a Administragdo poderéd fazé-lo, desde que realize de nova divulgagio do edital ou convite com
(I i reabertura de novo prazo para apresentagdo de novas propostas, nos termos do § 49, art. 21, da Lel 8.666/1993.
" Ao constatar incertezas sobre cumprimento das disposigbes legais ou editalicias, especialmente as ddvidas que
envelvam critérios e atestados que objetivam comprovar a habilitagdo das empresas em disputa, o responsavel
pela condugdo do certame deve promover diligéncias, conforme o disposte no art. 43, § 3.9, da Lel 8.666/1993,
para aclarar os fatos e confirmar o conteldo dos documentos que servirdo de base para tomada de decisdo da
Administragdo nos procedimentos licitatorios” {Acérdao 3.418/2014, Plendrio, rel. Min. Marcos Bemquerer).”
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Margal Justen Filho em seu livro “Os Comentdrios a Lel de LicitagBes e ContratagBes Administrativas Comentérios
reforca a necessidade da dillgéncla com o seguinte comentario: )

“A reahzagao da diligéncia ndo € uma simples “faculdade” da Admlmstragao, a ser exercitada segundo juiZo de
conveniéncia e oportunidade, A relevancia dos interesses envolvidos conduz a configuragdo da diligéncia comé um
poder-dever da autoridade julgadora. Se houver dlvida ou controvérsia scbre fatos relevantes para a decisdo,
reputando-se insuficlente a documentagio apresentada, é dever da autoridade julgadora adotar as prowdei'lmas
apropr:adas para esclarecer os fatos. Se a duvida for sanavel por meio de diligéncia, serd obrigatéria a sua
realizagdo.” §
Para o nosso pedido merecer ainda uma maior atencdo € também uma malor compreenséo da respensabilidade. do
gestor ptblico na Satide, noticlamos que a ANVISA prorrogou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021
até 13 de novembro de 2021 (RDC 561/2021), que viablliza o abastecimento destes medicamentos, e destacou em
seu portal no dia 30/08/21:

“A RDC 483, de 2021, fol publicada em margo, em um cenario de escassez da oferta de medicamen '0s: e
dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares para tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19,
em especial aqueles utilizados na sedagdo e anestesia para a intubagdo orotraqueal. Desde entdo, tendo em 'vlsta
as dificuldades relatadas pelos hospitals em adquirir no mercado nacional quantidade suficiente dos medlcamentos
utilizades nas Unidades de Terapia Intensiva, a norma fol prorrogada por duas vezes (Resolugdes de Dlretorla
Colegiada - RDC n° 496, de 2021, e RDC n® 524, de 2021).

Durante toda a pandemia, o risco da falta dos produtos constantes na RDC n® 483/21 no mercado foi eminente e
um possfvel aumento na incidéncia de novos casos de Covid-19 pode impactar de forma abrupta na necessidade
por esses produtos.

Assim, de acordo com o Diretor relator, Alex Campos, “0O cenario epidemioldgico dos préximos meses é mc’erto,
sendo preciso antecipar as medidas regulatérias necessarias ao seu enfrentamento”.

A Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021 fol prorrogada até 13 de novembro de 2021 (RDIZ no
561/2021).

4) DO PEDIDOQ

Ante ao exposto acima, e na melhor forma em Direito e Justica admitida, a empresa NUNESFARMA requer que o Sr.
Pregoeira mantenha como VENCEDORA do certame o produto de menor preco ofertado pela NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao item 002 do presente Edital — “Atraclrio 10 mg/ml
solugio injetdvel 5 ml” que, como justificado acima, atende as exigéncias do processo licitatério,

Nestes Termos, oy
Pede Deferimento '

Curitiba, 10 de novembro de 2021. Vi

Fernando Cesar da Silva
Diretor

Voltar Fechar
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CONTRA RAZAO :

AQ ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO - PREGAG ELETRONICO Ne 80/2021 - MUNICIPIO DE FAZENDA DO RIO
GRANDE 1

i
H

Ref.: Pregdo Eletrdnico.no 8072021 . : , l I i
Processo Administrativo n® 175/2021 -

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito privade, com sede na Rodovia
Itapira/Lindéia, km 14, na Cidade de Itapira-SP, inscrita no CNPI/MF sob o no 44.734.671/0001-51, com registro
estadual no 374.007.758.117, vem, por intermédio de seuy Representante Legal abaixo assinado, mui
respeitosamente, apresentar

CONTRARRAZOES ¥

a0 recurso administrativo interposto pela licitante: Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmiac8uticos Ltda, que
questionou a sua desclassificacio em reflacdo ao item 002 - Atraciirio 10mg/ml solugdes injetavel sml, dado que
acertadamente o i. pregoeiro a desclassificou por cotar produto importado e sem o devido registro na ANVISA.;

I. DOS FATOS

O Municipio de Fazendo Rio Grande promove licitagdo na modalidade Pregdo Eletronico, objetivando REGISTRO DE
PRECOS para aquisicdo de medicamentos para atender a Unidade de Pronto Atendimento UPA 24horas e Hospital e
Maternidade Nossa Senhora Aparecida em atendimento a solicitagéio da Secretaria Municipal da Satide, Dentre os
medicamentos cotados no Pregédo Eletrénico ests o Atractirio 10mg/ml solugBes injetavel Smi, . ,Jl "

s licitantes Nunesfarma Distribuidora, de_Produtos Farmacéuticos Ltda., (Nunesfarma) e CRISTALIA PROD

TOS

0
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (CRISTALIA) apresentaram os documentos e as propostas’ referéntes adgflte’m '

descritos no instrumento convocatério. i
Ocorre que o i, pregoeiro acertadamente desclassificou a8 proposta da empresa Nunesfarma, uma vez que
apresentado medicamento sem o indispensavel registro da ANVISA e gue, portanto, nSo cumpria ao que
expressamente estd previsto no edital de ficitagdio em seu item 13.1.6.

Nesse mesmo item, h3 a previsdo de que poderd ser apresentado comprovante que isente o mencionado registro.

O que ndo se pode deixar de mencionar, por outro lado, é que o edital exige apresentacio de RDC vigenté |NAO

SOMENTE QUANDO DA APRESENTACAC DAS PROPOSTAS, mas TAMBEM durante toda a vigéncia, de 6 TEIS)
; {

Essa ¢ a interpretacio que deve ser feita do Instrumento convocatério, a partir de uma [eitura sisteméticfa do
edital. Nesse sentido, destaca-se o que dispde o item 11.1 no sentido de que a licitante se obriga a mantér na
entrega dos medicamentos todas condigbes do Edital:

"11.1. Efetuar a entrega dos medicamentos nas condigBes, no(s) prazo(s) e no(s) local(is) indicados pela

Secretaria/Orgdo solicitante, em estrita observéncia das especificagdes do Edital e da proposta, acompanhado da

respectiva nota fiscal eletrdnica constando detalhadamente o preco, as indicagSes da marca, fabricante, madelo,
.

tipo, procedéncia e prazo de garantia;” .

E assim que, nas préximas linhas, se passara a expor que ndo hd o que alterar na decisdo do i, Pregoeiro, que deu
0 devido tratamento a proposta que ndo observou o que havia sido claramente estipulado no instrumento
convocatoério.
i
1

II. DA VINCULAGAO AO ISTRUMENTO CONVOCATORIO E DO PRINCIPIO DA ISONOMIA o
i

De inicio, registre-se o que ja se pode perceber da descricdo dos fatos: a Nunesfarma, usando de argumentos -

performaticos sobre o atendimento & RDC, foge do real problema aqui discutido, que é a impossibilidade de_quué a
RDC torne a sua proposta aceitével nos termos do edital.

O gue se tem é g3 apresentacdo de recurso administrativo com o claro intuito de questionar, de forma
extemporédnea e em descumprimento ao art, 41, § 19 da lei no B8.666/93, a sistematica do instrumento
convocatério, 0 qual prevé a apresentagio de registro na ANVISA ou a apresentacdo de RDC que isente o registro
durante toda a vigéncia da ata e durante e efetiva entrega dos medicamentos. N \
Ocorre que ndo se pode admitir, no atual contexto, a introduc¢io de excecles ndo previstas no edital, sob, pe a-de
violagdo ao art. 41 da Lej no 8.666/93, segundo o qual a Administrag§o nio pode descumprir as nofmas! e
condicBes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada, ‘
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{ O principio da vinculagio ao Instrumento convocatdrio preconiza que a Administragdo Plblica ndo pode Ir de
encontro a regras previamente formuladas pela propria entidade realizadora do certame, sob pena de anulagdo de
todo o procedimento, como j teve a oportunidade de decidir o Superior Tribunal de Justica :

2. O principlo da vinculagdio ao instrumento convocatério impde o respeito 4s regras previamente estipuladas, as
quais ndo podem ser modificadas com o certame ja em andamento (...}.

iA vinculagiio ao instrumento convocatério é, a rigor, uma manifestagéo do principio da seguranca juridica, As
regras fixadas no edital servem de norte para os licitantes, para os julgadores (Comissdo de Licitag8o ou pregoeiro)
e para as autoridades superiores responsdveis pela homologagio do certame. Né&o ha discricionariedade

% relativamente ao cumprimento do que esta previsto no edital.

i
No instrumento convocatdrio estdo fixadas as condicies em que devem ser elaboradas as propostas e
apresentados os documentos de habilitagio, cabendo & Administrago Plblica examina-ias em estrita conformidade
com o previamente determinado. Confira-se, a respeito, a lic3o de HELY LOPES MEIRELLES :

A vinculacio ao edital significa que a administragio e os licitantes ficam sempre adstritos aos termos do pedido ou
: do permitido no instrumento convocatério da licitagie, quer gquanto ao procedimento, quer quanto &
jdocumentagéo, as propostas, ao julgamento e ao contrato. Em outras palavras, estabelecidas as regras do
i Fertamg, tornam-se obrigatérias para aquela licitagio durante todo o procedimento e para todos 05 seus

participantes, inclusive para o érgdo ou entidade licitadora.

Nem se compreenderia que a Administragiio fixasse no edital o modo e forma de participagdo dos licitantes, bem
} como as condigdes para a elaboragdo das ofertas e, no decorrer do procedimento ou na realizagdo do julgamento
"ou no contrato, se afastasse do estabelecido e admitisse documentagdo e propostas em desacordo com o

solicitado. (grifos ndo sdo do original)

Ou seja: apds a publicacdo do edital ndo hd qualquer margem de subjetividade na analise da documentagéo de
habilitagdo ou no julgamento das propostas. Nesse sentido sdo as precisas licdes de MARCAL JUSTEN FILHO :

; Uma vez realizadas as escolhas atinentes 4 licitagSo e ao contrato, exaure-se a discricionariedade, que deixa de ser
jnvocével a partir de entdio - ou, mais corretamente, se a Administragdo pretender renovar o exercicio dessa
faculdade, estara sujeita, como regra, a refazer toda a licitag8o, ressalvadas as hipdteses de inovagfes irrelevantes
para a disputa.

. Em adigBo, tem-se que as exigéncias editalicias devem ser objetivamente consideradas, o que evita voluntarismo

por parte do préprio julgador, que deve interpretar o edital de forma estrita, na linha do que bem ensinam EGON
BOCKMANN MOREIRA e FERNANDO VERNALHA GUIMARAES :

(...) o principio do julgamento objetivo é o resultado da conjugacéo entre isonomia, impessoalidade e vinculagéo
. a0 ato convocatério. Afinal, se os participantes - e respectivas propostas - devem ser objetivamente equivalentes
1 para a Administracdo e se o instrumento convocatério define de forma objetiva os diferencials a serem aceitos para
| a eleicdo da melhor proposta, divida ndo ha de que o exame dos documentos apresentados precisa ser realizado

He modo objetivo (...).

t(...) O texto do instrumente convocatério e as informagdes nele consighadas devem ser diretos e praticos, a

i . . . L s A " rrs . ~
* exteriorizar as reais (e Unicas) exigéncias para aquela especifica licitaggo. (...)

Nesse sentido, acrescente-se, ainda, sélida jurisprudéncia relativamente ao tema aqui debatido:

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANGA. LICITA(;@.O. CONCORRENCIA, DESCUMPRIMENTO DE REGRA DO

» EDITAL. DESCLASSIFICACAQ DE LICITANTE. VINCULACAOQ AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO, PRINCIPIO DA
;SONOMIA. 1. No tendo a impetrante apresentado os documentos devidamente autenticados no momento
bréprio, ndo se pode ter por ilegal o ato praticado pela autoridade impetrada que, em consondncia com o principio
da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, a considerou inabilitada no certame, pelo ndo atendimento de
| exigéncia prevista no edital. 2. Ndo se pode convalidar o ato irregular perpetrado pela impetrante, sob pena de
: atentar contra o principic da isonomia, tendo em vista que as demais licitantes apresentaram as propostas na
forma exigida pelo edital, o que configuraria evidente prejulzo para terceiros. Precedentes deste Tribunal. 3.
Apelagdo a que se nega provimento.

ADMINISTRATIVQ. MANDADO DE SEGURANCA. LICITACAO. PREGAD ELETRONICO. DESCUMPRIMENTO DE REGRAS
. DO EDITAL. DESCLASSIFICACAC DE LICITANTE. I. Considerando que a impetrante descumpriu exigéncia
, estabelecida no edital, consubstanciou-se clara inobservéncia a diversos principios, como o isonomia, legalidade e,
1 sobretudo, ao da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, disposte no art. 41 da Lel n® 8.666/93. Assim, correta &
| a desclassificacdo do impetrante no Pregdo Eletrdnico. II. Quanto ao direito da impetrante de apresentar as razées
l de seu recurso administrativo, tal ilegalidade ja foi devidamente corrigida em raz8o da determinagdo contida na
t deciséio liminar. 1II. Remessa oficial a que se nega provimento.

Mas ndo é so.

O principio da vinculagio ao instrumento convocatdrio visa a garantir a igualdade, sendo indiscutivel que eventual

benevoléncia desarrazoada dos entes pUblicos em relagdo a um ou alguns dos participantes da licitagdo configura
i quebra da isonomia, uma vez que, enquanto alguns efetivamente cumprem as exigéncias editalicias para serem
, habilitados e classificados, outros atingiriam o mesmo objetivo ignorando solenemente o edital.

|
| Sobre esse ponto, MARCAL JUSTEN FILHO também nos ensina que:

i Depois de editado o ato convocatério, inicia-se a chamada fase externa da licitagSo. Os particulares apresentam as

https://www.comprasnet.gov.bripregac/pregoeirofadjudicar/Julgard.asp?prgCod=9876208crCod=183846&Tipo=CR&origem=D
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suas propostas e documentos, que serSo avaliados de acordo com os critérios previstos na Lel e no ato
convocatério. Nessa segunda fase, a Administragio verificard quem, concretamente, .preenche || Imalis
satisfatoriamente as condlgoes para ser contratado. Também nessa etapa se exige o tratamento Isonémico. Trata-
se, en;:ao da isonomia na execu¢do da licitagdo. Todos os interessados e participantes merecem tratarnento
equivaiente.

Acrescente-se que a lei n, 10.520/2002 preceitua que todos os licitantes devem declarar o atendimentce aos
requisitos de habilitagdo previstos no instrumento convocatério, 0 que evidentemente deixou de ser observado pela
licitante, Confira-se: ;
Art. 49 A fase externa do pregdo serd iniciada com a convocagao dos interessados e observara as seguintes regras
VII - aberta a sessdo, os interessados ou seus representantes, apresentardo declarag8o dando ciéncia q que
cumprem plenamente os requisitos de habilitagéo e entregarao 0s envelopes contendo a indicacd@o do objet je do
prego oferecidos, procedendo-se a sua imediata abertura e & verificag8o da conformidade das propostas com 0s
requisitos estabelecidos no instrumento convocatorio;

Ainda gue suficientemente demonstrado o acerto da decis@o impugnada, porquanto integralmente compativel com
o edital, argumentos devem ser acrescentados relativamente a RDC n, 483/2021, expressamente ventilada no
récurso interposto, como se verd em topico a frente, !
[

111. DA DESNECESSIDADE DE DILIGENCIA ) i

Nesse ponto, cabe esclarecer que ndc merece prosperar o arguménto da Recorrente de que deveria ter]sido
realizada diligéncia pelo pregoeiro. Como bem ressalta o edital, que a Nunesfarma insiste em desrespeitar mesmo
sem té-lo impugnado, “22.4, E facultado ao(a) Pregoeiro(a) ou a Autoridade Superior, em qualquer fase da
licitagdio, promover diligéncias com vistas a esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo.” (grifos
acrescidos)

No mesmo sentido estd o art. 43, § 3° da Lei 8.666/93, previsdo legal da dlllgencia, que estabelece que é
“facultada @ Comiss@o ou autondade superior, em qualquer fase da licitagdo, a promogac de diligéncia destrnqda a
esclarecer ou a complementar a instrugio do processo, vedada a inclusdo posterior dé documento ou informaggo
que deveria constar originariamente da proposta.” (grifos acrescidos) il

'
.

Entende-se, portanto, que a promegdo de diligéncia € realizada quando a comisséo julgadora, pregoelro ou
autoridade competente em presidir o certame, se esharra com alguma ddvida, sendo mecanismo necessério:para
afastar imprecisdes e confirmagdo de dados contidos nas documentages apresentadas pelos participantes do
processao licitatdrio,

Ora, ndo hd dlvidas e ndo ha o que esclarecer. O edital exigia cépla do registro da ANVISA ou resolugdo valida e a
Nunesfarma propds medicamento sem o referido registro e resolugdo que perdeu a wgenCIa antes mesmo do
término do processo licitatério formador do registro de precos. Exatamente porque ndo ha o que esclarecer ou
complementar que o pregoeiro ndo realizou a diligéncia.

N3o ha discussido quanto ao fato de que ela ¢ cabivel apenas quando existem dividas sanaveis, sob o risco de que
esse mecanlsmo se torne uma ameaga a vinculagdo ao instrumento convocatério e a Isonomia se utﬂlzado de
forma inapropriada. v

Como no caso ndo ha qualquer divida quanto ao descumprimento do edital, ndo merece prosperar ¢ argumento de
que deveria ter sido realizada diligéncia. Alids, ainda que tivesse sido realizada, a Nunesfarma apenas mencionaria
a existéncia de RDCs n8o previstas no edital, o que ndo alteraria a decisdo proferida.

IV. ESCLARECIMENTOS SOBRE AS RDCS ;

Ainda que suficientemente demenstrado o acerto da decisdo impugnada, porquanto integralmente compatwel cam

o edital, argumentos devem ser acrescentados relativamente & RDC n, 483/2021, expressamente ventalada no

recurso interposto. : !
Destaca-se que, embora a Nunesfarma possa acreditar que a proposta encontra sustentag8o na ja citada RDC n.
483, de 19 de margo de 2021 e na RDC n. 561 de 08 de setembro de 2021, trata-se de pretensdo inviavel no caso
concreto, considerado que os citados atos normativas ndo est8o expressamente mencionados no instrumento
convocatério como elemento capaz de excepcionar ¢ necessdrio registro na agéncia reguladora federal e tém sua
vigéncia encerrada em 13 de novembro,

4
i

Por ndo haver qualquer mencio no edital as RDCs, aceita-las para classificar a proposta da Recor ente :

representaria violagdo ao art. 41 da Lei n? B.666/93 e, consequentemente, ao principio da Iegalldade
administrativa (art. 37 da CRFB/88). A Gnica conclusio possivel, 3 luz das circunstancias concretas, é a da absoluta
inaplicabilidade das citada resolugBes ao procedimento licitatdrio em andamento e

E necessdrio deixar claro que, embora existam as RDCs e que elas tenham sldo editadas com o intuito de evitar
desabastecimento, ¢ ato normative ndo retira do Poder Plblico contratante a faculdade de prestigiar o controle
técnico exercido pela agéncia reguladora competente & n8o pode ser utilizado como trunfo pelas licitantes mesmo
apos 0 encerramento de sua vigéncia.

E nem poderia ser diferente, sob pena de colocar em risco contratagoes de entes plblicos que ndo podem flcar a
mercé de situacBes excepcionais e transitdrias (jé encerradas!), que ndo apresentam a seguranca e a estabilidade

necessarias no complexo cenarfo de sadde publica. . i I :

: | ' iralqrti wlinnrt b 4 g m - gy
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Nesse sentido, a Prefeitura de Maringa, por exemplo, decidiu que nao aceitaria produtos importados com base em
RDC em desconformidade com o edital. Para tal, solicitou opinido do seu érgdo juridico, a Procuradoria Geral de
Maringd, que assegurou o seguinte;

10 fundamento apresentado pela Geréncla de Assisténcia Farmacéutica consiste no fato de que a presente
contratagao visa a formagao de Ata de Registro de Pregos de vigéncia de 12 meses, sendo que, de fato, a resclugdo
publicada é de carater transitério, podendo ser ou ndo renovada por periodos de 60 dias, Com isso, concluiu-se que
i+ |bo PE ndc contempla medicamentos importados constantes da RDC e suas atualizagbes, matendo-se as
desclassificagoes.

In casu, de modo geral, entende-se que a decisdo proferida restou fundamentada e que os preceitos do
contraditério € ampla defesa foram observados.” (Anexo 1 - Parecer PROGE n® 1328/2021 - NLC)

E mais: a aceitacdo de medicamentos com fundamento na RDC n. 483/2021 gera situagSo evidentemente
violadora da isonomia e do principio da competitividade, Isso porque desconsidera a posicdo de licitantes que
investiram tempo e recursos para obter o necessario registro na ANVISA.

Note- -se que a fornecimento de medicamento sem os tramites necessarios na ANVISA acaba por privilegiar age.ntes
i . |Eeconbmicos em situagio excepcional e transitdria (j& encerradal) e que ndo tiveram que observar tramites
: adminlstrativos e realizar os correspondentes investimentos.

Em outros termos: além de trazer ainda mais instabilidade e inseguranga para o sensivel campo da salde puiblica,
a aplicagio do regime da citada RDC em contratagBes para o setor plblico acaba por favorecer licitantes que nio
precisaram arcar com os valores do procedimento de regularizagio sanitaria e posterior registro junto & agéncia
reguladora. A Administragdo Plblica, portanto, acabaria por criar e incentivar uma situagic de concorréncia
desleal, na qual laboratérios que importaram os medicamentos com fulcro na RDC s3o beneficiados em detrimento
dos demais agentes econdmicos que vém observando, com regularidade, a necessidade de registro na ANVISA.

N&o hd como se considerar subsistente o argumento da Nunesfarma de que apresentou proposta que possuia a

i melhor “vantajosidade”, dado que esse aspecto se sustentaria apenas no beneficio que teria por n&o respeitar o

regular processo de registro, que demanda recursos humanos e materiais das farmacéuticas. Além do mais, o

L ! principio da economicidade deve ser levado em consideragio apenas em relag8o as propostas que efetivamente

: { cumpram o edital, o que ndo é o caso da Nunesfarma que se baseia em RDC ndo vigente até os tramites finais
' deste processo licitatério.

Acrescente-se que o recebimento de medicamento importado n&o registrado, com fundamento na RDC, sujeita-se
a S|tuagao temporéria encerrada em 13 de novembro, com risco de descontinuidade. E Inegével o potencial
prejuizo ao interesse publico no campo sanitério.

i Estamos no dia 16 de novembro de 2021 (}1I) e sem garantia ou previsdo de novas prorrogagdes, principalmente
diante do fato.de que o mercado de indUstria farmacéutica estd se mostrar capaz de voltar a atender a demanda
com rmedicamentos registrados.
! Até mesmo os medicamentos que ja foram importados por meio dessa Resolugdo e hoje se encontram em aparente
situagdo regular, ndo possuem garantfa de que poderao ser futuramente distribuidos nos termos da Ata de Registro
de Precos. E assim que, mesmo medicamentos ja importados continuam em regime dotado de inseguranca que
pode a qualquer momento ser modificado, nos termos dos artigos 12 e 14 da RDC 483/2021:

“Art. 13. A Anvisa podera, observada a legislagdo vigente, editar Instrug3o Mormativa contendo requisitos
» complementares aos dispostos nesta Resolugdo.
{ Art. 14, Com base em informagSes provenientes do controle e do monitoramente dos produtos definidos por esta
Resolugdo ou ‘outras informagGes técnicas ou cientificas que venham a ser de conhecimento desta Anvisa, a
Agéncia poderd suspender a importagdo, distribuigdo e uso dos medicamentos e dispositives médicos |mportados
! hos termos desta Resolugdo, além de adotar outras medidas que entender cabiveis conforme legislagdo vigente.”
Grifos acrescidos

Esclarega-se que ndo se estd a questionar a validade da RDC e a sua potencial aplicagdo no mercado privado. O
que se estd a defender é a incompatibilidade do ato normativo com o edital divulgado e a sua total falta de
pertinéncia com a saude plblica, que sabidamente requer seguranca e estabilidade apenas alcangadas a partir da
plena observéncia de regras ordindrias de registro na ANVISA.

lV. CONCLU_SI‘-"\O E PEDIDO

Em face de todo o exposto e pelas razbes faticas e juridicas demonstradas, requer seja julgado improcedente o
recurso da Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda., com a manutengdo da decisdo, de modo
que o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA permaneca como licitante classificado e habilitado
para o oferecimento do item 002 “Atractrio 10mg/ml solugdo injetavel 5ml” e, assim, seja mantida a correta
decisdo do pregoeiro.

Como procurou-se demonstrar ao longe das contrarrazdes, ¢ acolhimento do recurso administrativo apresentado
pela licitante Nunesfarma, com a manutensdo da decisdo representaria flagrante violagdo aos principios da
legalidade, vinculacdo ac instrumento convocatério e isonomia.

tod ii 530 Paulo, 16 de novemnbra de 2021.
; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
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Pregdo Eletrdnico

® Visualizacdo de Recursos, Contrarrazies e Decisbes [ b

DECISAO DO PREGOEIRO:

Nédo Procede. Da andlise das razfes apresentadas pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA a Pregoeira achou por bem solicitar apoio da Secretaria de Saide, que se manifestou
Informando que o documento apresentado pela recorrente n&o atende ao solicitado em Edital, uma vez que foi
exigido para o item 02 a apresentacgdo do registro na ANVISA.

Cabe destacar que a RDC 483/2021 foi uma medida tomada pelo Governo garantlr a compra de medicamentos de
forma rapida e emergencial, e que hoje ndo se contra mais em vigéncia e nio previsdo de sua prorrogac;ao ou
qualquer informagdo que seré de fato prorrogada. N
Tendo em vista que a ata de registro de pregos tera duragdo de um ano, entende a Secretaria Municipal de SLude
que hd a necessidade de todos os medicamentos terem o registro na ANVISA, i
Levando em consideracdo o principio da vinculagao ao instrumento convacatério, o principio da isonomia e o .poder
discricionario da Administragdo Plblica, é sabido que a Administragio pode exigir todos os documentos necessarios
para garantir a qualidade dos itens adquirides, zelando pelo interesse piblico e sempre buscando ampliar ao
maximo a competitividade.

O registro na ANVISA se trata de documento que qualquer interessada no certame pode apresentar, ndo
configurando restritividade na competicdo, principalmente por estar expressamente previsto em Edital.

f
Além do mais, questionamentos e apontamentos a cerca dos documentos solicitados em Edital podem ser fatds

fase de impugnagdo conforme previsto no litem 8 do instrumento convocatério. ! ] b

Com base no exposto, declaro o recurso iImprocedente, mantendo em todo o resultado da licitacdo.

Maysa Wolff de Souza
Pregoeira Municipal

Voltar Fechar
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