Toniel

De: PONTAMED - Hellen Zeni <licitacao@pontamed.com.br>
Enviado em: sexta-feira, 18 de janeiro de 2019 09:58

Para: toniel@saocristovao.sc.gov.br

Assunto: ENC: SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO PREGAO 01/2019
Sensibilidade: Pessoal

Status do sinalizador: Concluida

Senhores,

Solicito esclarecimento em relagao ao item 7.3. no qual solicita:

“ll - DOCUMENTACAO RELATIVA A QUALIFICACAO TECNICA CONSISTIRA DE:
CBPDA - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos,
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitarias do Ministério da Saude - Anvisa”

A resolugdo RDC/ANVISA n° 354/2002 e 66/2007 encontram-se revogadas pela RDC/ANVISA n°
39/2013, que em seu art. 49 assim impos:

“Art.49 Ficam revogadas a Resolugéo n°® 460, de 14 de setembro de 1999, a Resolugéo
— RDC n° 25, de 9 de dezembro de 1999, a Resolugao — RDC n° 95, de 08 de novembro
de 2000, a Resolugao - RE n°® 1.450, de 11 de setembro de 2001, a Resolucao — RDC
n° 354, de 23 de dezembro de 2002, a Resolugdo — RDC n° 225, de 25 de agosto de
2003, a Resolugdao — RDC n° 66, de 05 de outubro de 2007, a Resolu¢cdo — RDC n°
16, de 23 de abril de 2009, a Resolugdo — RDC n° 68, de 21 de dezembro de 2009 e a
Resolugdo — RDC n° 29, de 10 de agosto de 2010.”

Ou seja, nao ha amparo legal para tal exigéncia.

Além disso, por determinagao do o art. 37, XXI, da Constituicdo Federal, s6 podem ser impostas
aos concorrentes em processos licitatérios exigéncias indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigagdes assumidas:

“Art. 37. Omissis

[.]

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras, servigos, compras e
alienagbes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condigbes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigagées de pagamento, mantidas as condigoes efetivas da proposta, nos termos da
lei, o _qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacées. *




Ainda para nao restar duvidas a respeito do caso, o Tribunal de Contas da Unidao — TCU ja proferiu
diversos Acordaos sobre este assunto, no sentido de que a exigéncia do Certificados de Boas
Praticas como requisito de qualificacdo técnica € ilegal, destacando-se os seguintes: Acoérdao
128/2010 - Plenario; Acérdao 2940/2010 - 12 Camara, Acérdao 392/2011 - Plenario, Acérdao
774/2013 - 22 Camara, Acérdao 1392/2014 — Plenario.
Vale transcrever breve trecho do Acérdao mais recente sobre esse assunto, o Acdrdao 4778/2016
— 12 Camara, da lavra do Ministro Bruno Dantas.
“E ilegal a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao e Controle
(CBPF) como requisito de habilitagao técnica em procedimentos licitatorios para
compra de insumos empregados nos servigos publicos de saude (grifo nosso),
pois: a) inexiste previsdo especifica em lei para tal exigéncia, afrontando o art. 30, inciso
IV, da Lei 8.666/1993, cuja interpretagdo deve ser restritiva; b) o CBPF ndo garante o
cumprimento das obrigagbes assumidas pelo particular perante o Poder Publico; e ¢)

constitui exigéncia excessiva, uma vez que o efetivo registro de medicamentos
pressupée a adogéo prévia, pelo fabricante, das boas praticas de fabricagdo”

Aguardo retorno.

Atenciosamente Hellen Inglés Zeni
Departamento de Licitagdo
Tel: (42) 2101-5151 / 5159

Email: licitacao@pontamed.com.br
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