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Assunto: Recurso - Licitacio - Pregio Eletronico n. 90.086 de 2024 - Processo
Licitatorio n. 7408/2024

I. RELATORIO

Trata-se de recurso apresentado pela empresa recorrente acerca do resultado do
julgamento do Pregdo Eletronico n. 90.086 de 2024 - Processo Licitatorio n. 7408/2024,
que tem por objeto licitar a melhor proposta para a aquisigdo de kit enxoval para recém

nascidos para atender a necessidade do Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro.

Inicialmente, convém registrar que o procedimento foi recepcionado por esta

assessoria juridica em 06 de agosto de ano em curso.

Para melhor didatica e compreensio, passa-se, a seguir, ao relato dos fatos de forma

segmentada.

I.1. Das Razoes da Recorrente

Em sintese, afirma a recorrente, as fls. 03/11, que a recorrida foi declarada
classificada e habilitada de forma indevida pela Pregocira, tendo em vista que nio
apresentou atestado de capacidade técnica compativel com o objeto licitado, em afronta ao
item 19.1 do Edital, aduzindo se fazer necessdria a apresentagdo dec nota fiscal para

comprovagdo da veracidade.

Alega, ainda, que a recorrida também ndo apresentou os registros da ANVISA ¢ o
Certificado de Boas Praticas de fabricagdo dos produtos, conforme cxigéncia dos itens 4.2
¢ 4.3 do Termo de Referéncia, solicitando a abertura de diligéncia para verificar e

confirmar a regularidade da documentagdo da documentagéo.
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Por fim, alega que a recorrida apresentou certidio simplifi cada da Junta Comcrma]
com validade vencida, quando deveria ter observado o item 15.14 do Edital, que determina
que, quando a documentacido ndo tiver data de validade cstabelecida, a mesma terd a

validade de 90 (noventa) dias, requerendo a inabilitagdo/desclassificacdo da empresa.

1.2. Das Contrarrazies da Recorrida

A recorrida apresentou suas contrarrazdes as fls. 22/29, refutando as alegacdes da
recorrente, afirmando que a interpretacio correta do item 19.1 do Edital é no sentido de
que a empresa tenha fornecido bens ou itens de qualidade equivalente ou superior, e nio

quantidade, como entende equivocadamente a recorrente.

Aduz que o TCU ja firmou jurisprudéncia vedando a exigéncia de que os atestados
de capacidade técnica estejam acompanhados de nota fiscal, bem como que o pregociro, se
entendesse necessario, poderia solicitar as notas fiscais para apurar a veracidade do

atestado, cuja desconfianca ndo ocorreu, tendo sido a empresa habilitada.

Quanto 4 alega¢do de apresentagio de certidio vencida, afirma que a certidio
apresentada tem por objeto ratificar a qualidade de microempresa de acordo com o Anexo
V, o que facilmente pode ser confirmado pela documentagdo apresentada c, ainda que ndo
se observe a solicitagdo de juntada posterior, a referida certiddo nio & documento essencial

para a desclassificagdo (sic), podendo ser sanado através de simples diligéncia.

No que se refere & apresentagio dos documentos do item 4.2 do Termo de
Referéncia, afirma que ndo hé necessidade de apresentagdo de nenhum documento, mas
apenas apresentar na proposta produtos que possuam Anvisa, o que foi plenamente
atendido; quanto ao item 4.3, alega que cabe a empresa solicita-lo, uma vez que os tinicos
que dispéem de tal documento sdo os fabricantes, na forma do art, 2° da RDC 497/2021,
bem como que possui toda a documentagdo necessdria junto i Anvisa para a

comercializagdo dos produtos.

Por fim, requer o desprovimento do recurso, com a manuten¢ao da decisdo que a

declarou vencedora.
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I.3. Da Manifesta¢do da Pregoeira - s

A Pregoeira, em despacho acostado as fls. 56/60, conheceu do recurso, aduzindo, no
tocante a qualificagdo técnica, que “Analisando os atestados de capacidade técnica da
recorrida, NOTA-SE que trata de objetos correlatos e até idénticos, apesar de ndo poder
ser exigido tal (sic), desse modo, esta pregoeira ndo ver (sic) motivo algum para sua

inabilitagdo, jd que a mesma apresentou os atestados em conformidade com o edital”.

Quanto a alegagdo acerca da certiddo simplificada da Junta Comercial estar vencida,
afirma que “ndo ha prazo de validade especifico para certidido emitida pela JUCERJA,

uma certiddo é vdlida enquanto néo hd uma posterior alteragdo contratual na empresa ",

Acerca da alegagdo de ndo apresentagdo dos registros da ANVISA e certificado de
boas praticas dos produtos, afirma que, conforme analise no sitio eletronico oficial da
ANVISA, “os mesmos constam devidamente ativos, além de Jfazerem parte da

documentagdo enviada para habilitacdo no momento Oportuno”.
Por fim, os autos foram encaminhados a esta Procuradoria para analise da legalidade.
E o relatério.

II. DOS FUNDAMENTOS

Preliminarmente, verifica-se que o recurso, ora apreciado, € tempestivo e foi

recebido pela Comissio de Pregio, pelo que deve ser conhecido, analisado e decidido.
Em matéria de recurso administrativo, dispde o art. 165 da Lei n. 14.133/2021:

Art. 165. Dos atos da Administracio decorrentes da aplicagdo desta Lei cabem:

[ - recurso, no prazo de 3 (trés) dias iteis, contado da data de intimagao ou de
lavratura da ata, em face de:

a) ato que defira ou indefira pedido de pré-qualificagdo de interessado on de
inscrigdo em registro cadastral, sua alteracio ou cancelamenio;
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¢) ato de habilitagdo ou inabilitagdo de licitante;
d) anula¢do ou revogagdo da licitagdo,

e) extingdo do contrato, quando determinada por ato unilateral e escrito da
Administracdo;

Lo

§ 2% O recurso de que trata o inciso [ do caput deste artigo serd dirigido @
autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, que, se nio
reconsiderar o ato ou a decisio no prazo de 3 (trés) dias uteis, encaminhard o
recurse com a sua motivacio a autoridade superior, a qual devera proferir sua
decisdo no prazo maximo de 10 (dez) dias iiteis, contado do recebimento dos
autos.” (sem grifos no original)

Ou seja, o recurso devera ser dirigido a autoridade competente (que nomeou o
pregoeiro), por intermédio de quem praticou o ato recorrido (pregoeiro). Portanto, o
pregoeiro, ao receber o recurso e sendo o mesmo conhecido, podera julga-lo procedente -
ocasido na qual ird alterar a sua decisdo, exercendo o juizo de retratagdo - ou improcedente

- quando ira manter sua decisdo, fundamentando-a, devendo, neste caso, remeté-lo a

autoridade superior, devidamente informado, no prazo de cinco dias.

Portanto, cabe ao pregoeiro receber, analisar e decidir os recursos e cabe a
autoridade superior competente decidir os recursos contra os atos do pregoeiro,

quando este mantiver sua decisio.

Em pesquisa acerca da matéria, depreende-se que a autoridade que designou o
pregoeiro ¢ que detém competéncia para julgar o mérito dos recursos interpostos, que, no
caso em tela, ¢ a Secretaria Municipal de Saude, motivo pelo qual a esta especializada

cabe apenas opinar juridicamente acerca do recurso.

Isso porque as cspecificagdes técnicas contidas no processo licitatorio, inclusive
quanto ao detalhamento do objeto da contratagdo, caracteristicas, modalidade, requisitos e
avalia¢do do prego estimado sdo de inteira responsabilidade da secretaria requisitante, eis
que detém o conhecimento técnico necessario para definir as exigéncias essenciais que

melhor se adequam ao objeto licitado, bastando que estejam dentro da legalidade.

Por sua vez, o subitem 22.5 do edital assim dispoe:
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"0 recurso serd dirigido ¢ autoridade que tiver editado o ato ou proferido a
decisdo recorrida, a qual poderd reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés)
dias iiteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade
superior, a qual decidird de forma fundamentada, apos a manifestagio motivada
do pregoeiro, e da Procuradoria Geral Municipal, no prazo de 10 (dez) dias
iteis, contado do recebimento dos autos”.

No caso em exame, conforme narrado no relatorio, a Pregoeira se manifestou acerca
do recurso (fls. 58/60), solicitando manifestagdo juridica com intuito de subsidiar a sua

decisdo.

Salvo melhor juizo, alguns apontamentos merecem desdobramento a fim de que
possa ser realizada a andlise da legalidade e juridicidade, os quais serdo abordados a

seguir.
ILI. Da Qualificacdo Técnica

Acerca da qualifica¢do técnica, a Lei n. 14.133/2021 assim dispde em seu art. 67:

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

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

II' - certidies ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional
compelente, quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na
execucdo de servicos similares de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior, bem como documentos comprobatorios emitidos na forma
do § 3°do art. 88 desta Lei:

M - indicagdo do pessoal técnico, das instalacées e do aparelhamento adequados e
disponiveis para a realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da qualificacio 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;

V- registro ou inscri¢io na entidade profissional competente, quando for o caso;

VI - declaragio de que o licitante tomou conhecimento de todas as informacées e
das condi¢oes locais para o cumprimento das obrigacoes objeto da licitagio.

A exigéncia de qualificacdo tecnico-profissional procura investigar se o licitante tem
experiéncia anterior na execugdo de parcela relevante do objeto, sendo mais comum em

obras e servigos de engenharia. J4 a comprovagdo da qualificagdo técnico-operacional
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costuma ser exigida na generalidade dos casos, ¢ aferc a capacidade de gestdo do licitante

de executar o objeto licitatdrio.

Conforme Margal Justen Filho':

"A qualifica¢do técnica operacional consiste em qualidade pertinente as empresas
que participam da licitagdo. Envolve a comprovacdo de que a empresa, como
unidade juridica e econémica, participara anteriormente de conirato cujo objeto
era similar ao previsto para a contratagio almejada pela Administragédo Piblica".

Conclui-se, portanto, que a exigéncia de apresentacdo de atestado de capacidade
técnica tem por finalidade a comprovacio de que a licitante possui experiéncia anterior no
fornccimento/prestagdo de servico similar, ou scja, ja forneceu bem ou prestou servico
semelhante a outra empresa ou 6rgio de forma satisfatoria, de forma a assegurar a

Administragao Pablica que empresa executara o objeto licitado.

O art. 67, inciso 1T, da Lei 14.133/2021 é claro ao expor que a documentagdo para a
qualificagdo técnica se limita 4 demonstragio da capacidade operacional na execugédo de

servigos similares de complexidade tecnolégica ¢ operacional equivalente ou superior,

E ndo poderia ser diferente, ji que ¢ vedada a exigéncia de objeto idéntico, mas tdo
somente compativel/similar ao objeto licitado, sob pena de caracterizar restri¢ao ao carater

competitivo do certame, conforme entendimento pacifico do TCU:

Acorddo 298/2024-Plendrio

Enunciado

Nas contratagdes de obras e servigos, as exigéncias de qualificacdo téenica devem
admitirv a experiéncia anterior do licitante em obras ou servigos com caracteristicas
semelhantes ou de complexidade superior, ¢ nio necessariamente idénticas, as do

objeto pretendido pela contratante.

Acorddo 1251/2022-Segunda Camara

Enunciado

A exigéncia de comprovagio da execugio de quantitativos minimos em obras ou
servicos com caracteristicas semelhantes, para fins de atestar a capacidade

técnico-operacional, deve guardar propor¢iao com a dimensio e a complexidade

'https://www.migalhas.com.br/depeso/3 69406/0s-limites-para-a-exi gencia-de-capacidade-tecnica-operacional
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do objeto e recair; simultaneamente, sobre as parcelas de maior relevincia e valor
significativo.  Como  regra, os quantitativos minimos exigidos nio devem
ultrapassar 50% do previsto no orcamento base, salvo em condi¢ées especiais e

devidamente justificadas no processo de licitacdo.

Acdrddo 2032/2020-Plendrio

Enunciado

E legal, para a comprovagdo da capacidade técnico-profissional de licitante, a
exigéncia de gquantitativos  minimos, execulados em experiéncia anterior;
compativeis com o objeto que se pretende contratar, cabendo a Administragio
demonstrar que tal exigéncia é indispensivel i garantia do cumprimento da

obrigacio a ser contratada.

Acordio 14951/2018-Primeira Camara

Enunciado

Para fins de qualificagio técnico-operacional, pode-se exigir comprovacio de
experiéncia minima na execugdo de servigos continuados semelhantes ao objeto da
contratagdo em lapso temporal superior ao prazo inicial do contrato, desde que as
circunstincias especificas da prestagio do servigo assim o exijam, o que deve ser
objeto de adequada fundamentacio, baseada na experiéncia pretérita do 6rgdio

contratante ¢ em estudos preévios a licitacdo.

Assim, € possivel se depreender do entendimento da Corte Federal de Contas duas

assertivas: i) ndo ¢ possivel a exigéncia de atestados de capacidade técnica com objeto

idéntico, mas tdo

somente semelhante; i) a exigéneia de quantitativo minimo ou

experiéncia minima é possivel desde que seja indispensavel ao objeto, devendo ser

devidamente fundamentada, limitada a 50% das parcelas de maior relevancia e valor

significativo.

Quanto a exigéncia de notas fiscais em conjunto com os atestados, o TCU também ja

se manifestou de forma contraria:

Acorddo 1224/2015-Plendrio

Enunciado

E ilegal a exigéncia de que atestados de capacidade técnica estejam acompanhados
de copias de notas fiscais ou contratos que os lastreiem, uma vez que a relagio de

documentos de habilitagdo constante dos arts. 27 a 31 da Lei 8.666/1993 ¢ taxativa.
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Tal vedagdo nio obsta, todavia, que o Pregoeiro possa realizar diligéncia para sanar

cventual divida acerca da qualificagio técnica, caso entenda necessario.

No caso do Pregdo Eletrénico em comento, ndo foi estabelecida exigéneia de
quantitativo minimo no item 19.1 do edital, mas tio somente a “Comprovagdo de aptidéo
para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior com o objeto desta contratagdo ou com o item pertinente, por
meio da apresentagdo de certidoes ou atestados, por pessoas juridicas de direito piiblico
ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for

0 caso”.

Ademais, s.mj., o objeto licitado ndo detém complexidade ou circunstincias
especificas que justifiquem tal exigéncia, motivo pelo qual ndo foi inserida no Estudo
Técnico Preliminar ¢ no Termo de Referéncia, estando, portanto, em consonincia com a

legislagdo e a jurisprudéncia, nio assistindo razio a recorrente quanto a este ponto.

Destarte, do ponto de vista estritamente Juridico, bastando a apresentagdo de
atestados comprovando a execucio de objeto similar, a exigéncia teria sido cumprida pela
recorrida, sendo certo que, em detrimento da auséncia de expertise desta assessoria juridica
acerca da defini¢do técnica do objeto, ndo é possivel afirmar em sede definitiva a
existéncia de similaridade/compatibilidade, motivo pelo qual orienta-se que a Secretaria

requisitante seja instada a se manifestar quanto a este ponto.

I1.2. Da Validade da Certidio Simplificada emitida pela Junta Comercial

Analisando os autos do processo licitatorio, verifica-se que foi acostada a Certidio
Simplificada emitida pela Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro, onde consta a
indicagdo do prazo de dura¢io como “indeterminado” (fls. 633) e men¢do ao tultimo

arquivamento na data de 17/01/2024.
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Salvo melhor juizo, ndo ha prazo de validade especifico para certiddo emitida pela
JUCERIJA, considerando-se vélida enquanto nio hi uma posterior alteragdo contratual na

empresa.

O Edital exige, como requisito de habilitacéo juridica, a inscri¢do do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores (subitem 16.4) e, ainda, que os documentos apresentados estejam

acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva (subitem 16.11).

A recorrida apresentou o Contrato Social (fls. 574/582) contendo a 6 alteracdo com
a respectiva consolidagdo, cujo instrumento foi arquivado na Junta Comercial em

17/01/2024, mesma data indicada na Certidio Simplificada (fls. 633).

Portanto, ndo havendo alteracio posterior, a referida certidio permanece valida.

O subitem 15.14 do Edital dispde que as certiddes valerdo nos prazos que lhes sdo
proprios ou, inexistindo esse prazo, reputar-se-do validas por 90 (noventa) dias. A Certidio
Simplificada acostada as fls. 633 possui informagdo expressa de duracdo por “prazo
indeterminado”, que lhe é proprio, dada a natureza da certiddo, portanto, s.m.j., nio se

aplica o prazo de 90 (noventa) dias.

De toda forma, o Pregoeiro tem a prerrogativa de promover diligéncia para
solicitacdo de novos documentos destinados a atualiza¢do de documentos cuja validade
tenha expirado, documentos de cunho declaratério emitidos unilateralmente pelo licitante e
aferi¢do das condi¢des de habilitagio ou classificagdo do licitante decorrentes de fatos ou
condigdes preexistentes ao momento da abertura do certame, conforme previsdo contida no

subitem 15.10 do Edital, em consonincia com o art. 64 da Lein. 14.133/2021:

Art. 64. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo serd permitida a
substituicdo ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéneia,

para:
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I - complementagio de informacées acerca dos documentos ja apresentados pelos
licitantes ¢ desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura
do certame;

Il - atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de

recebimento das propostas.

Com efeito, o legislador atualizou a redacdo do dispositivo concernente a entrega dos
documentos, permitindo a substituicdo ou a apresentacdo de novos documentos em sede de
diligéncia para complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados
pelos licitantes, desde que necessaria para atualiza¢do de documentos cuja validade tenha

expirado ¢ para apurar fatos existentes a cpoca da abertura do certame.

Tal evolugdo legislativa estd em consonancia com o entendimento do Tribunal de
Contas da Unido que, em decisdes recentes, opinou pela possibilidade de juntada de
documentos, desde que atestem condi¢do pré-cxistente a abertura da sessdo publica do

certame.

Nesse sentido, faz-se importante colacionar a ementa do Acorddo TCU n.

1.211/2021-Plenério, julgado em 26/05/2021:

“REPRESENTACAO. PREGAO ELETRONICO REGIDO PELO DECRETO
10.024/2019. IRREGULARIDADE NA CONCESSAO DE NOVA OPORTUNIDADE
DE ENVIO DE DOCUMENTACAO DE HABILITACAO AOS LICITANTES, NA
FASE DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS, SEM QUE O ATO TENHA SIDO
DEVIDAMENTE ~ FUNDAMENTADO. PROCEDENCIA. REVOGACAO DO
CERTAME. MEDIDA CAUTELAR PLEITEADA PREJUDICADA. CIENCIA A0
JURISDICIONADO ACERCA DA IRREGULARIDADE. OITIVA DO MINISTERIO
D4 ECONOMIA SOBRE A CONVENIENCIA E OPORTUNIDADE DE
IMPLANTACAO DE MELHORIAS NO SISTEMA COMPRASNET. Admitir o

igualdade entre_as licitantes ¢ o oposto, ou seja, a desclassificacio do licitante,

sem que lhe seja conferida oportunidade para sanear os seus documentos de
habilitacio e/ou proposta, resulta em objetivo dissociado do interesse publico, com
a prevaléncia do processo (meio) sobre o resultado almejado (fim). Q pregociro,

durante as fases de julgamento das propostas e/ou habilitagio, deve sanear
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em ata e acessivel aos licitantes, nos termos dos arts. 8 % inciso X1, alinea “h”; 17,

inciso VI; e 47 do Decreto 10.024/2019; sendo que a vedacdo a inclusio de novo
documento, prevista no art. 43, §3° da Lei 8.666/1993 ¢ no art. 64 da Novg Lei de

condicio atendida_pelo licitante_quando _apresentou sua proposta, que nio_foi
Iuntado _com_os_demais comprovantes de habilitacdo e/ou_da_proposta, por

iro". (sem

grifos no original)

No Acordio 2443/2021-Plenario?®, datado de 06/ 1072021, o TCU novamente afirmou a
possibilidade de documento destinado a atestar condi¢do de habilitagio preexistente a

abertura da sessdo publica, apresentado em sede de diligéncia:

ENUNCIADO

A vedacdo a inclusdo de novo documento, prevista no art. 43, § 3% da Lei
8.666/1993 e no art. 64 da Lei 14.133/2021 (nova Lei de Licitagoes e Contratos
Administrativos), néo alcanga documento destinado a atestar condicido de
habilitacio preexistente @ abertura da sessio puiblica, apresentado em sede de

diligéncia. (sem grifos no original)

Destarte, ainda que se entenda que a certidio em questdo tenha a sua validade
cxpirada, ha que se permitir, em sede de diligéncia, a Juntada do documento atualizado,

nao havendo razdo para inabilitar a recorrida.
Cabe ao pregoeiro, portanto, decidir acerca da necessidade de promocio de
diligéncia solicitando a apresentacéio da referida certiddo atualizada, com fundamento

no art. 64 da Lei n. 14.133/2021 e na Jurisprudéncia do TCU.

I1.3. Da Exigéncia de Registro dos Produtos na ANVISA

2 TCU, Acérdio n® 2443/2021, do Plenario, Rel. Min. Augusto Sherman, j. em 06.10.2021.
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De acordo com o Termo de Referéncia, foi inserida como rc-cllzuisito de-contratagéo
(subitem 4.2) a exigéncia de produto previamente notificado/registrado na ANVISA,
conforme a Lei n. 6.360/1976 e Decreto n. 8.077/2013.

Verifica-se, assim, que a exigéncia de cadastro/registro do produto na ANVISA nio
foi incluida no item 19 do edital, que versa sobre a qualificagdo técnica, tendo sido
inseridas apenas as exigéncias de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) expedida pela

ANVISA (subitem 19.3) e Alvara Sanitario de Licen¢a de Funcionamento (subitem 19.4).

Dentre os documentos de qualificacdo técnica passiveis de exigéncia, estio o registro
ou a inscrigdo na entidade profissional competente e a comprovacdo de aptidio para
desempenho de atividade pertinente. Ademais, devem ser atendidos requisitos previstos

em lei especial, quando for o caso.

No caso de produtos para a Satide, ha legislacdo especifica que regulamenta as

cmpresas que armazenam, vendem ou distribuem tais produtos.

A Lei n. 6360/1976, em scu art. 1° dispde que “Ficam sujeitos ds normas de
vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos
Jarmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcio estética e outros adiante definidos”, descrevendo, no art.

3% as definigdes adotadas para os efeitos da Lei, da seguinte forma:

Art. 3" - Para os efeitos desta Lei, além das definigées estabelecidas nos incisos A
1L HIL 1V, Ve VII do Art. 4° da Lei n® 5. 991, de 17 de dezembro de 1973, sio

adotadas as seguinies:

I' - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as

necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiologicas especiais;

I - Nutrimentos: substdncias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua, elementos minerais e

vitaminas,
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Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou néo,
destinados ao asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes,
Xampus, dentifiicios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes,

produtos para barbear ¢ apds o barbear, estipticos ¢ outros:

IV - Perfumes: produtos de composi¢do aromdtica obtida & base de substdncias
naturais ou sintéticas, que, em concentracoes e vefculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extralos, as
daguas perfimadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes

de ambientes, apresentados em forma liguida, geleificada, pastosa ou sélida;

V'~ Cosméticos: produtos para uso externo, destinados @ protegio ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes
de beleza, creme para as mdos e similares, mdscaras Jaciais, logées de beleza,
solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logées para as mdéos, bhases de
maquilagem e Gleos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombrus, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares,

depilatorios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substincias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfimes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos,

transferi-la para a superficie cutdnea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitirios: substincias ou preparag¢des destinadas a
higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagio domiciliar: em ambientes coletivos e/ou

publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, ¢ prevengdo e ao controle dos insetos em

habitagoes, recintos e lugares de uso puiblico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacées, recintos e lugares de uso piiblico, contendo substincias
ativas, isoladas ou em associagio, que nio oferecam risco & vida ou @ satide do
homem e dos animais iiteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade

com as recomendagoes contidas em sua apresentacdo,
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¢) desinfetantes - destinados a  destruir, indiscriminada ou seletivamente,

microorganismos, quando aplicados em objetos  inanimados ou ambientes,

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes ¢

vasithas, e a aplicacées de uso doméstico.

Sobre o registro, assim define o inciso X do art. 3°:

X - Registro: inscricio, em livro Proprio apés o despacho concessivo do dirigente
do drgdo do Ministério da Savide, sob niimero de ordem, dos produtos de que trata
esta Lei, com a indicagio do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos

outros elementos que os caracterizem,

Ainda, segundo a previsdo contida no art. 12, nenhum produto podera ser exposto a

venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Satde.

O Decreto Federal n° 8.077/2013, que regulamenta as condigdes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no

6.360/76, também aduz quanto & obrigatoricdade do registro do produto na Anvisa:

Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderdo ser objeto das atividades
a eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus regulamentios

especificos.

{1

TITULO IT - Do Registro
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lel, inclusive os importados,
poderd ser industrializado, exposto & venda ou eniregue ao consumo antes de

registrado no Ministério da Saiide.

Ja a Lei n. 5.991/1973, citada no art. 1° da Lei n. 6360/76, que dispde sobre o
Controle Sanitirio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e

Corrclatos, assim dispde no art, 4°:
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Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes coneeitos:

[-]

1V - Correlato - a substincia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagio esteja ligado a defesa e protecio da
satide individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagndsticos e analiticos, os cosméticos ¢ peifumes, e, ainda, os produtos dietéticos,

dlicos, de aciistica médica, odontoldgicos e veterinarios;

Accrca dos produtos sujeitos a Regime de Vigilancia Sanitaria, a Cartilha “Vigilancia
Sanitdria e Licitagio Publica” expedida pela propria Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria’ assim dispde:

"3.2. Produtos para Saiide (Materiais e Equipamentos)
No caso de aquisicdo de materiais e/ou equipamentos médicos mediante processo
licitatorio, deverd ser solicitadu a cdpia da publicacio no Didrio Oficial da Unido

do Registro do produto, observando-se sua validade.”,

Sobre o tema, a Controladoria Geral da Unido (CGU) expediu o Guia de
Contratagdes Sustentdveis®, o qual traz, em seu item 8, que versa sobre a aquisi¢io de
medicamentos, insumos hospitalares, materiais da drea da saude, material de limpeza,

higiene ¢ cosméticos, as scguintes determinagdes/providéncias a serem tomadas:

A depender dos materiais que serdo licitados, recomenda-se @ drea téenica
verificar se haveria a incidéncia dos requisitos a seguir transcritos (identificando

para qual ou quais itens deve(m) ser feita(s) a(s) exigéncia(s):

1) Inserir no TERMO DE REFERENCIA - item de descricdo ou especificacio

técnica do produto:

@) S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na

ANVISA, conforme a Lei n” 6.360, de 1976 ¢ Decreto n®8.077, de 2013,

b) 86 serd admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessérios,

com finalidade médica, odontologica, luboratorial ou fisioterapica, utilizados direta

*https:/bvsms.saude. gov.br/bvs/publicacoes/anvisa/cartilha_licitacao.pdf
i https://www.gov.br/agu/pt—br/composicao/cgu/cgu/guias/guia—de-contratacoes—sustentavcis-set—2023.pdf
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ou indiretamente para diagnostico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres
humanos, e equipamentos com finalidade de embelezamento e estética que, nos
termos da Portaria INUETRO n° 384, de I8 de dezembro de 2020, cumpram os
Requiisitos de Avaliacdo da Conformidade e as Especificacdes para o Selo de
Identificag¢do da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigildncia
Sanitaria - Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos I e II, disponiveis em
http:/Aww.inmetro.gov.bi/legislacao.  (Encontram-se  excliwidos do  escopo de
abrangéncia desses Requisitos os equipamentos que ndo se enguadram na RDC
Anvisa n® 549, de 31 de agosto 2021 ou substitutiva. Para os equipamentos que se
enquadram, o Selo de Identificagcio da Conformidade do INMETRO serd

compulscorio e deverd vir afixado no equipamento)

(Em relagdo aos produtos cuja certificacdo ¢ voluntaria, é possivel exigir o
cumprimento dos requisitos técnicos previstos em normas do INMETRO, mas ndo se
pode obrigar a apresentar a certificacdo do INMETRO (podem ser apresentadas

certificacdes equivalentes).

2) Inserir no TERMO DE REFERENCIA - item de obrigacées da contratada:

a) A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo

(CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de 2021

3) Inserir no EDITAL - item de julgamento da proposta, na fase de avaliacio de

sua aceitabilidade ¢ do cumprimento duas especificagies do objeto:

“a) O Pregoeiro solicitard ao licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar que apresente ou envie juntamente com a proposta, sob pena de ndo

aceilagdo:

a.1) o documento comprobatorio da notificacio/registro do produto na ANVISA,

(e}

conforme legislacio vigente, notadamente a Lei n* 6,360, de 1976 ¢ o Decreto n

8.077, de 2013;

a.2) Comprovacdo de que o equipamento sob Regime de Vigildincia Sanitdria

contém o Selo de Identificagdo da Conformidade do INMETRO afixado nele.

3) Inserir no EDITAL - item de Habilitagdo juridica:

No caso de exercicio de atividade de xxxx:
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Prova de atendimento aos seguintes requisitos:

a.l) a Autorizagdo de Funcionamento (AF'E) vigente, emitida pela ANVISA, para os
produtos abrangidos pela RDC n® 16, de 1°de abril de 2014, da ANVISA,

a.2) a Autorizacdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os
produtos abrangidos pelo art. 3°da RDC n® 16, de 1”de abril de 2014, da ANVISA;

a3) A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (verificar e indicar a

legislagdo estadual ou municipal incidente).”

Das determinagdes supratranscritas contidas na Cartilha da CGU, no que tange a
cxigéncia de notificagdo/registro do produto na ANVISA, conforme a Lei n® 6.360/1976,
infere-se que deve ser inserida, no Termo de Referéncia, no item de descricao ou

especificagdo téenica do produto.

Analisando os autos, verifica-se que tal exigéncia foi inserida no subitem 4.3 do
Termo de Referéncia, dentro dos requisitos de contratagdo e sustentabilidade (item 4), ndo
tendo sido inserida como requisito de qualificagdo técnica (habilitagdo), previsto no

subitem 8.12.3.

Tampouco foi inserida no item 19 do Edital, que versa sobre a qualifica¢do técnica,
cujo item exigiu tdo somente a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) valida, expedida de
acordo com a Lei 6360/76 e a Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, estando,

s.m.j., em consonancia com as recomendagdes da CGU determinadas na referida Cartilha.

Em que pese ndo tenha sido incluida no instrumento editalicio no item de julgamento
da proposta, como critério de aceitabilidade e cumprimento das especificagdes do objeto,
consoante prevé o item 3 da Cartilha acima colacionado, foi prevista no Termo de

Referéncia, que ¢ parte integrante do edital, na forma do previsto no subitem 1.2.
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Conclui-sc, portanto, que ndo sc trata de requisito de habilitagdo, com alega a
recorrente, devendo ser exigido como critério de aceitabilidade e¢ cumprimento das

especificagdes do objeto do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar.

Ressalta-se que a Pregoeira, em sua manifestacdo (fls. 60), afirma que, conforme
analise do sife oficial da ANVISA, os documentos da recorrida “constam devidamente
ativos, além de fuzerem parte da documenta¢do enviada para habilitagdo no momento
oportuno”. No entanto, tal registro ndo se confunde com a Autorizagdo de Funcionamento

da ANVISA (AFE) prevista no subitem 19.3 do Edital, como explanado acima.

Destarte, esta assessoria ndo tem como analisar se a recorrida apresentou os
registros dos produtos juntamente com sua proposta, tampouco possui expertise para
analisar o enquadramento dos itens licitados, i.e., se os itens estiio sujeitos as normas
de vigilincia sanitdria para fins da Lei n. 6360/76 e Lei n. 5.991/73, cabendo a
Secretaria requerente se manifestar acerca da necessidade de registro na ANVISA ou
nio para tais produtos e/ou a Pregoeira analisar a necessidade de realizacao de

diligéncia para tanto.

11.4. Da Exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricacio

No que tange a exigéncia contida no subitem 4.3 do Termo de Referéncia, de que a
contratada “deverd apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) para
os produtos abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de 20217, 0 TCU ja se manifestou
diversas vezes acerca da ilegalidade da exigéncia para fins de participagdo do certame

licitatorio.

No ambito do Acordio 4.788/2016-TCU-Primeira Camara, o Ministro Relator Bruno
Dantas asseverou, no voto condutor do julgado, que o Ministério da Satde, ao ser

diligenciado, esclareceu que:

4.1. O CBPF ¢ exigido para fins de aceitagio, pela Administrag¢do, dos produtos
adquiridos (obrigagdo contratual da empresa fornecedora) e, néo mais, como

requisito de habilitagdo nos procedimentos licitatrios, em consondncia com o



g}
NOVA PROCURADORIA. G;_Ozm&ﬁ'
FRIBURGO i | bpo M NI(E)IPIX
PREFEITURA £ ; ‘((:/2!\

ANOS gy, 205 e

disposto no art. 30 da Lei 8.666/1993, o qual ndo incluiu os certificados de
qualidade entre a documentagio passivel de ser exigida para efeitos de qualificagdo
técnica nas licitagdes publicas,

4.2. O CBPF é indispensavel para o registro de medicamentos. Desta forma, ainda
que ndo seja exigido o CBPF no momento de habilitagio dos licitantes, os
fubricantes dos medicamentos devem observar os requisitos para a certificagdo
previstos na RDC/ANVISA 39/2013, haja vista ser expressamente proibida a
industrializagio, a exposi¢do d venda ou a entrega ao consumo de medicamenios,
drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, sem o devido registro perante o

Ministério da Saiide, de acordo com o definido no art. 12 da Lei 6.360/1976.

Em decisdo, a Corte Federal de Contas determinou ao Ministério da Saide que
adequasse seus normativos infralegais, visando a excluir os dispositivos que instituam o
CBPF como requisito de qualificagio ou habilitagdo técnica dos licitantes nos
procedimentos licitatérios para compra de insumos empregados nos servigos publicos de

saude.

Considerando o referido Acorddo, o Ministério da Satde revogou o inciso IIT do art.
5° da Portaria GM/MS 2.814/1998. excluindo, assim, o CBPF como requisito de
qualificagio ou habilitagdo técnica para aquisicio de medicamentos (Portaria GM/MS

2.894/2018).

Tal entendimento vem sendo ratificado pelo TCU, conforme se verifica do teor do

recente Acordao 1580/2022-Plenario:

ENUNCIADO

E ilegal a exigéncia do Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio e Controle
(CBPF) como critério de qualifica¢io técnica para participa¢do em certame
licitatério, tendo em vista a natureza exaustiva da lista de requisitos definidos no
art. 30 da Lei 8.666/1993.

No mesmo sentido, o TCE/RJ, nos autos do Processo n. 223.239-3/18, assim firmou

seu entendimento:

REPRESENTACAO. EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL. REGISTRO DE
PRECOS VISANDO A AQUISI(,A() DE MEDICAMENTOS. EXIGENCIA DE
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM CERTAMES QUE ENVOLVAM A
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS. A USENCIA DE OBRIGATORIEDADE DO
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habilitacdo técnica.

i 12
DOCUMENTO PARA EXERCICIO DA ATIVIDADE. POTENCIAL CARATER
RESTRITIVO A COMPETICAO. NECESSIDADE DE PUBLICACAO DA
ERRATA E DO NOVO EDITAL. COMUNICACAO.

Portanto, ndo é possivel a exigéncia de CBPF como requisito de qualificagdo ou

Nio obstante a vedagiio de exigéncia como requisito de habilitagdo, de acordo o Guia

de Contratagdes Sustentdveis expedido pela Controladoria Geral da Unido (CGU)’, a

exigéncia de CBPF foi prevista como item a ser inserido dentre as obrigagdes da

contratada:

A depender dos materiais que serdo licitados, recomenda-se a drea técnica
verificar se haveria a incidéncia dos requisitos a seguir transcritos (identificando

para qual ou quais itens deve(m) ser feita(s) a(s) exigéncia(s):

-]

2) Inserir no TERMO DE REFERENCIA - item de obrigagdes da contratada:

a) A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo

(CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n“497, de 20 de maio de 2021

Na referida Cartilha, a propria CGU traz a ressalva do entendimento do TCU quanto

a vedacdo de inclusdo como critério de habilitagdo e possibilidade de inclusdo da exigéncia

do CBPF como obrigagdo contratual da empresa:

O TCU néo admite a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo por
linha de produgdofprodutos CBPF nem do Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) como critério de habilita¢do. O Acordio
478872016 — TCU — 1° Camara definiu que a sua exigéncia deve ocorrer como
obrigacio contratual da empresa fornecedora e que o CBPF ¢é indispensavel para o

registro de medicamentos.

3 https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/ guia-de-contratacoes-sustentaveis-set-2023.pdf
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Camara®, extrai-se o seguinte excerto:

“7. Consoante andlise realizada pela Secex Saude, o Tribunal jd se manifestou
diversas vezes no sentido de que a exigéncia do CBPF como requisito de
qualificacdo técnica ndo encontra guarida na legislagdo, tendo sido citados
diversos julgados desta Casa, a saber, Acdrdio 128/2010-TC U-Plenario,
2940/2010-TCU-1¢ Cdmara, 392/2011-TCU-Plendrio, 774/2013-TCU-2* Cdmara,
1392/2014-TCU-Plendrio, entre outros. A instrugdo de peca 17 assim resumiu o
entendimento consolidado no Tribunal:

13. Das decisées suprarrelacionadas, extraem-se os motivos para a impossibilidade
de o CBPF ser adotado como requisito de habilitag¢do: a) a inexisténcia de previsio
legal especifica, afrontando-se o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993; b) a
necessidade de interpretar restritivamente o Estatuto das Licitagoes quanto as
exigéncias de habilitacio, em aprego a ampliagio da competitividade dos certames
promovidos pela Administra¢do Piblica: ¢) a imprestabilidade de o CBPF garantir
o cumprimento das obrigagdes assumidas pelo particular perante o Poder Puiblico;
e d) o cardter excessivo da exigéncia do CBPFE, em razdo de o efetivo registro de
medicamentos pressupor a adogdo prévia, pelo fabricante, das boas prdticas de
Jabricagdo. (...)

[.]

9. Nua verdade, conforme parecer do orgdo juridico do Ministério da Satde,
transcrito na instrucdo que compoe o relatdrio precedente em seu paragrafo 13,
compreende-se que a previsio do CBPF no rol dos requisitos de qualifica¢do
técnica se mostra inservivel para os fins que a justifica, uma vez que os padrdes de
qualidade dos medicamentos e demais insumos aplicados nos servigos de salide ndo
sdo assegurados conm a exigéncia de apresentacdo do CBPF quando da habilitagdo
dos licitantes. Vale destacar os seguintes excertos:

25. Ademais, além da inexisténcia de previsdo 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 Prdticas de Fabricagdo, s.m j., ndo garante, por si, a qualidade
do medicamento. Aligs, nem mesmo significa que os produtos fornecidos serdo
fabricados na vigéncia do certificado, ou que o certificado permanecerd vigente

durante toda a fase de execugdo.

Shttps://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/jurisprudencia-selecionada/Ac%25C3%25B3rd%25C3%25A30%2520478
894252F2016%2520%25F2%2580%2593%2520TCU/%2520/DTRELEVANCTA%2520desc%252C%2520COLEGIAD
0%2520asc%252C %2520 ANOACORDA0%2520desc%252C%2520NUMACORDAO%2520desc/0/sinonimos%253
Dtrue
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37 Realmente, os riscos de desvios de qualidade 'ndo podem ser detectados
somente no momento da concessdo do registro do medicamento/correlato/insumo’.
Também néo devem ser averiguados somente para a concessdo de Certificados de
Boas Prdticas. Em verdade, para a seguran¢a do Ministério da Sande, devem ser
aferidas com relagido aos produtos por ele adquiridos, através de testes de
qualidade, e, caso entenda prudente a drea técnica, através da exigéncia (nas
obrigacoes da empresa) de gue tais produtos foram fabricades na vigéncia do
CBPF.

()

41. Enfim, com relagdo as justificativas técnicas para a solicitagdo do CBPF como

requisito de habilitagdo, impende ressaltar que, a rigor, o que é fundamental e
imprescindivel é que os medicamentos ou produtos para a saide recebidos e aceilos
por este drgdo ministerial estejam em condicdes técnicas adequadas, com
realizacdo de efetivo controle de qualidade e seguranca dos mesmos, o que ndo se
confunde com a simples emissdo de um CBPF.

Acordao.

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

9.2.1 adeque seus normativos infiralegais (Portaria/GM/MS 2.814) , bem como
efetue gestdo junto ds demais pastas responsaveis pela Portaria Interministerial
12872008-MPOG/MS/MCT/MDIC, visando excluir os dispositivos que instituam o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo como requisito de qualificacdo ou
habilitacdo técnica dos licitantes nos procedimentos licitatorios para compra de
insumos empregados nos servigos publicos de saide (art. 5%, inciso Il 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); "

Analisando os autos, verifica-se que tal exigéncia ndo foi inserida como critério de

habilitacdo, i.e., ndo consta no item 19 do edital, que versa sobre a qualifica¢do técnica.

O subitem 4.3 do Termo de Referéncia inseriu o Certificado de Boas Praticas dentro
dos requisitos de contratagdo, que traz os critérios de sustentabilidade (item 4), e ndo como

requisito de qualificacdo técnica (habilitagdo), previsto no subitem 8.12.3.

Logo, conclui-se que ndo assiste razdo a recorrente quanto a este ponto, tendo em

vista que a exigéncia de apresentagdo do Certificado de Boas Praticas Fabricacdo (CBPF)
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4. N
para os produtos abrangidos pela RDC n. 497/2021 foi ins’crid% ‘?dmo obrigai;gd' da
contratada, e ndo como critério de habilitagdo, em consonincia com o entendimento do

TCU ¢ da CGU sobre o tema.

De toda forma, esta assessoria nio possui conhecimento técnico para avaliar se
os produtos licitados estdo abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, na
foma da exigéncia do subitem 4.3, 0 que demanda a manifestacio da Secretaria
requerente, eis que cabe A 4drea técnica verificar se ha incidéncia/necessidade de
CBPF a ser apresentado pela empresa vencedora de acordo com a natureza do objeto

licitado.

III - CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, apresenta-se as seguintes conclusoes:

i) no tocante a qualificagdo técnica, do ponto de vista estritamente juridico, bastando
a apresentagdo de atestados de capacidade técnica comprovando a execu¢do de objeto
similar/semelhante, a exigéncia teria sido cumprida pela recorrida, sendo certo que, em
detrimento da auséncia de expertise desta assessoria juridica acerca da defini¢do técnica do
objeto, nio ¢ possivel afirmar em sede definitiva a existéncia de
similaridade/compatibilidade, motivo pelo qual orienta-se que a Secretaria requisitante

seja instada a se manifestar quanto a este ponto;

ii) a Certiddo Simplificada acostada as fls. 633 possui informagdo expressa de
duragdo por prazo indeterminado, que lhe € proprio, dada a natureza da certiddo, portanto,
s.m.j., nio se aplica o prazo de 90 (noventa) dias previsto no subitem 15.14 do Edital;
ainda que se entenda que a Certiddo em questdo tenha a sua validade expirada, ha que se
permitir, em sede de diligéncia, a juntada do documento atualizado, cabe ao pregoeiro,
portanto, decidir acerca da necessidade de promogdo de diligéncia solicitando a
apresentagdo da referida certiddo atualizada, com fundamento no art. 64 da Lei n.

14.133/2021 e na Jurisprudéncia do TCU;
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ifi) quanto & exigéncia de registro dos produtos na ANVISA prcvisfal no subitem 4.2
do Termo de Referéncia, cabe a Secretaria requerente se manifestar acerca da necessidade
de registro na ANVISA ou ndo para os produtos licitados, i.e., se os itens se enquadram
como produtos sob regime de vigilancia sanitaria para a finalidade da Lei n. 6360/1976 ¢
Lei n. 5.991/1973, bem como a Pregoeira analisar se a recorrida apresentou os registros
dos produtos juntamente com sua proposta, tendo a prerrogativa de promover diligéncia
para afericdo das condigdes de habilitagdo ou classificagdo decorrentes de fatos ou
condi¢des preexistentes ao momento da abertura do certame, conforme previsao contida
no subitem 15.10 do Edital, em consonéincia com o art. 64 da Lein. 14,133/2021 ¢ com a

jurisprudéncia do TCU;

iv) quanto a exigéncia do subitem 4.3 do Termo de Referéncia, conclui-se que o
Certificado de Boas Praticas Fabricagdo (CBPF) ndo foi inserido como requisito de
habilitacdo, em consonincia com o entendimento do TCU e da CGU sobre o tema, no
sentido de que é possivel a exigéncia do CBPF para os produtos abrangidos pela RDC n.
497/2021 como obriga¢do da contratada, e ndo como critério de habilitagdo, sendo certo
que esta assessoria ndo possui conhecimento técnico para avaliar se os produtos licitados
estdo abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, na foma da exigéncia do
subitem 4.3, o que demanda a manifestagdo da Secretaria requerente, eis que cabe a area

técnica verificar sc ha necessidade de CBPF de acordo com a naturcza do objeto licitado.

Desta feita, opina-se pela remessa dos autos a4 Secretaria Municipal de Sadde
para ciéncia e manifestacio de sua expertise sobre os apontamentos realizados no
presente parecer e, apés, a Comissdo de Pregdo IIl para ciéncia ¢ adogdo das

providéncias que entender cabiveis.

Por derradeiro, importante destacar que o exame desta Assessoria se dé tdo somente
quanto a legalidade do pedido, subtraindo-se analises que importem consideragdes de
ordem técnica, financeira ou or¢amentdria, considerando-se a delimitagdo legal de
competéncia institucional deste orgdo, restringindo-se o presente parecer aos aspectos
juridicos, com base nas pegas constantes dos autos, ndo adentrando no mgérito
administrativo, como questdes de conveniéncia ¢ oportunidade, cuja atribuicdo € do

Administrador, com fiscalizagdo pelo 6rgdo de controle interno.
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E o parecer, meramente opinativo e ndo vinculativo, que se submete & consideragao

superior, podendo ser acolhido ou rejeitado liminarmente.

Nova Friburgo, 09 de agosto de 2024.
1

drade Alves
Coordenadora de Nivel Superjor. ico.de Processos Administrativos
Subprocuradoria d¢Aro ssog) Administrativos
Mafricula: 62.773
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