ADVOUACIA-GERAL DA UNHI:E%O
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAQ ,
DEPARTAMENTO DE COORDENACAQ £ ORIENTACAO DE ORGAOS JURIDICOS
COORDENAGCAO-GERAL DE ORIENTACAO

PARECER Ne /3 /2013/DECOR/CGU/AGU

PROCESS0: 25057.002931/2012-60.

INTERESSADOS: MINISTERIO DA SAUDE.

ASSUNTO: Certificado de Boas Préticas de Fabricacao e Controle.

LICITACAO - FASE DA  HABILITACAD -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE - PRINCIPIO DA
LEGALIDADE - DECISAQ DO TCuU — PORTARIA
INTERMINISTERIAL GM/MPOG/MS n2 128, DF 29
DE MAIO DE 2008 EM CONTRASTE COM A LE|
DE LICITACOES - IMPOSSIBILIDADE DE
CONSTAR A EXIGENCIA NO EDITAL,

1, Os documentos a serem exigidos na fase de
habilitagdo técnica devem estar em consonincia
com o art. 30 da Lei n? 8.666, de 1993,

2. O certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle nao & requisite essencial para a fase de
habitacio, conforme decisao do TCU sobre o tema.

Senhor Coordenador-Geral,

1. Trata-se de exigénciz da apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle como requisito para a habilitacio técnica exigida pela Portaria
Interministerial GM/MPOG/MS n¢ 128, de 29 de maio de 2008, questionada pela CJU/R} em face
da jurisprudéncia do TCU.

2. Ouvida a Consulteria juridica junto ao Ministério da Salde-CONjUR/MS, a mesma
gemonstrou, em linhas gerais, o mesmo entendimento da CiU/R] quanto & ilegalidade da
exigéncia do referido certificado, em confronte com o art. 30 da Lei n? 8.666, de 1993
entendimento que encontra respaldo em Acorddo do TCU, especifico sobre o tema, de n®
392/2011-Plenaric. Ademais, o certificado néo seria indispensavel do ponto de vista técnico eis
gue inapto para tanto, j& que ndo garante gue os produtos fornecidos estejam em consonancia
com o referido certificado ou mesmo gue seja garantido para todo o perfodo de contratacao.
{(Parecer n? 529/2011, fls. 93/112}.

10
Setor de Autarquias Sul (SAS), Quadra 3, Lotes 05 e 06, [3° andar. Sala 1315, Cep TO070-030, Brasilia (DF)
Telefone: (61) 3105-8646 - Endereco cletrdnico: coeudecorimagu.gov.br



Continuag&o do PARECER n.2 /@3 /2013/DECOR/CGU/AGU

3 A Consultoria juridica junto ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo,
apesar de nao ter recebido a manifestacdo do drgdo técnico, apresentou o Parecer 447-
4.3.20/2013/CONJUR/MP/CGU/AGU (fls. 118/129), no qual entende que 3 Lei n2 9.782, de 1999,
exige o referido certificado e, portanto, se coaduna com o inciso IV do art. 30 da Lei n® 8.666, de
1993, Ademalis, na ponderacdo do direito & salde e o principioc da ampla competicdo,
prepondera o direito & salde e assim entende cabivel a exigéncia do certificado em tela,

corroborado por decises judiciais sobre o caso.

4. £ o relatdrio.

5. O texto constitucional em seu artigo 37, inciso XXi é claro ao afirmar que as
compras ¢a Administracdo Plblica serdo contratadas mediante processo de licitacdo publica,
que "somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispensdvels a
garantia cdo cumprimento das obrigacées.”

6. Ora, o poder judiciario também goza do mesmo entendimento, senao vejamos:
ACAO POPULAR, PREGAO FLETRONICO. DOCUMENTOS PARA HABILITACAQ
CONSTANTES DO EDITAL. EXIGENCIA DE CERTIFICADOS NAO APONTADOS PELA LE|
DO CERTAME. EXPECIFICACOES EXCESSIVAS. LIMITAGAO A COMPETICAO.
IMPROVIMENTO DA REMESSA OFICIAL,

L. O edital do certame estabeleceu quais sdo os documentos hecessarios para a

habilitacdo das empresas que participariam do certame, suficientes para o

atendimenlo da legislacdo de regéncia, nado sendo razodvel a postulagéo para o

acrescimo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, previsto na Resolucdo de
Diretoria Colegiada n? 59/2000, ¢ Certificado de Boas Préticas de Armazenamento e

Distribuicao de Produtos para a Saude, disposta na Resolucio de Diretoria n2

354/2002, seja por ndo se constituir em imposicio legal, seja, ainda, por que

representa exigéncia excessiva, o gque levaria i limitacdo da competican,

afrontando ao disposto no art. 32, inciso i, da tej n® 10.520/2002.

2. O regramento legal atende ao disposto na Constituicdo Federal, em seu art. 37,
inciso XXi, que estabelece a obrigacdc de que "somente as exigéncias de
qualificacdo técnica e econdmica indispensdvers & garantia do cumprimento das
obrigacoes", néo se configurando os referidos certificados na gualidade de
documentos indispensaveis.

3. O pregédo eletrbnico & regido pela Lei n? 10.520/2002, sendo a aplicacao da Lei n2
8.666/1993 apenas subsididria, o que afasta a glegacdo de afronta a dispositivos
deste Ultimo estatulo legal, quando regula matéria disciplinada na primeira.
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4. Improvimento da remessa oficial. (REQO 00085565820114058300,
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7. A Lel n? 8.666, de 1993, ao regulamentar o referido artigo constitucional,
estabeleceu no seu art. 30 os requisitos de habilitacio técnica, nestes termos:

Art. 30. A documentagéo relativa a qualificacio técnica limitar-se-4 a:

| - registro ou inscrig@o na entidade profissional competente;

Ii - compravacao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compative|
em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacao, e indicacdo das
instalagbes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizacao do objeto da licitacdo, bem como da qualificacdo de cada um dos
membros da equipe técnica gue se responsabilizara pelos trabalhos;

lil - comprovacéo, fornecida pelo drgiao licitante, de gue recebeu os decumentos, ¢,
quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das
condicges locais para o cumprimento das obrigacées objeto da licitacao:

IV - prova de atendimento de reguisitos previstos em lei especial, quanda for o

casg.

8. Portanto, a exigéncia da Certiddc de Boas Praticas de Fabricacao e Controle,
deveria estar prevista em legisiacdo especifica, nos termos do art. 30, inciso V. Ademais, a
referida certificagdo ndo impede a producéo e a venda do produte no mercado, sendo assim,
néo seriz empecilho para a aguisicdo do produtos pela Administracdo Federal. O registro do
medicamentec, sim, € obrigatério, nos termos do artigos 12 e 22 da Lei n? 6.360, de 1976, in

vertis:

Art, 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Ly

-

oY SS90, ge L7 s gezemibra ge 1973, berm como os produtos de higiene, os

cosméticas, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados 2 corregao
estotica e outros adiante definidos.

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, _sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir
0s produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Sadde e cujos estabelecimentos hajam sido_licenciados pelo érgio
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

9, Como bem afirmou a CONJUR/MS a exigéncia na habilitacdo ndc garante gue os

S

produtos terdo a qualidade almejada, sendo vejamaos:
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34. Qu seja, ao que tudo indica, o problema néo teve qualguer relagdo com a
validade ou nao de Certificado de Beas Praticas de Fabricagdo, mas sim com a
auséncia de testes de controle de qualidade efetivos.

35. No exemplo fornecido, o Certificado de Boas Praticas seria mais um elemento
de prevencdo de problemas de seguranca dos produtos para a saude, mas nio
documento decisivo para a afericio da qualidade.

36. Em outras palavras, 0 que se debate ndo & a exigéncia de qualidade e
seguranca dos produtos, o que € ingquestionavelmente necessario, mas o momento
propicio e, sobretudo, o modo adequado para a afericio dessa qualidade e
seguranca.

37. Realmente, os riscos de desvios de qualidade “ndo podem ser detectados
somente no momente da concessao do registro do medicamentoscorrelatosinsumao’,
fambém ndo devem ser averiguados somente para a concessdo de Certificados de
Boas Praticas. Em verdade, para a seguranca do Ministério da Saude, devem ser
aferidas com relacdo aos produtos por ele adquiridos, através de testes de
qualidade, e, caso entenda prudente, a area técnica, através de exigéncia (nas
obrigacées da empresa) de que Lais produtos foram fabricados na vigéncia do CBPF,

10. Desta feita, quando a empresa comprova o registro do produto e o licenciamento
do produto, fica atendida as exigéncias da legislacio sanitéria sobre o assunto, em atencao ao
direito a sadde, previsto no art. 62 da Constituicio Federal.

11 O Tribunal de Contas j& decidiu nesse sentido {Acorddo n® 392/2011), sendo

Velamos:

REPRESENTACAO COM PEDIDO DE MEDIDA CAUTELAR. OiITVA PREVIA DO
REPRESENTADO. APRESENTACAD DE JUSTIFICATIVAS, LICITACAOQ SUSPENSA POR
INICIATIVA DO PROPRIO ORGAOD. NEGATIVA DO PROVIMENTO CAUTELAR. EXAME DO
MERITO. PROCEDENCiIA PARCIAL.  EXPEDICAO DE DETERMINACOES &
RECOMENDACAO. ARQUIVAMENTO,

1. No instrumento convocatério, sé podem ser formuladas exigéncias de
qualificagdo técnica que encontrem respaldo em lei (art. 27, caput, ¢fc art. 30,
caput, ambos da Lei n.? 8.666/93), e desde que se revelem, no caso concreto,
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem assumidas
perante o ente publico contratante {art, 37, XX, in fine, da Constituicdo Federal de
1988).

2. 0 art. 30 da Lei n.? 8.666/93 enumera os documentos que podem ser exigidos
para fim de comprovacio da qualificacdo técnica das ficitantes, entre os guais ndo
se incluem certificados de qualidade.

4
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3. "Orcamento" ou "wvalor orcade” ou "valor de referéncia® ou simplesmente "valor
estimado” ndo se confunde com "preco méaximeo". O "valor orcado", a depender de
previsdo editalicia, pode eventualmente ser definide coma o "preco maximo' a ser
praticado em determinada licitacdo, mas ndo necessariamente,

4. Nas modalidades licitatdrias tradicionais, de acordo com o art. 40, § 22 1, da Lei
n.2 B8.666/93, o arcamento eslimado deve figurar como anexo do edital,
contemplande o preco de referéncia e, se for o caso, o preco maxime que a
Administracac se dispde a pagar. No caso do pregio, a jurisprudéncia do TCU é no
sentido de que a divulgacdo do valor orcado e, se for o caso, do preco maximo,
caso este tenha sido fixado, ¢ meramente facultativa.

VOTO DO RELATOR;

5. Especificamente quanto ao "Certificado de Boas Praticas de fabricacéo - BPF", o
9rgdc reconheceu que o pardmetro para sua emissdo ndo deve mesmio ser a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 59/2000ANVISA, mas sim a Portaria
SVS/MS n? 686/1998, que trata da instituicio e implementagdo de boas praticas de
fabricecao para os estabelecimentos que fabriquemn ou comercializem produtos
para diagndstico de uso in vitro, como é o caso dos produtos abjeto do certame sob
anaiise. Da mesma forma, o Ministério da Salde admitiu gue a simples
apresentacao do protocolo de rencvacao do Certificado de Boas Praticas atende 3
exigéncia editalicia.

6. Quanto ao "Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao para
Produtos de Salde", o drgao reconheceu que tal exlgéncia ndo poderia ser feita as
importaderas de produtos para salde, como é o caso da representante, uma vez
que a Anvisa deixou de concedé-as ou renové-las para empresas gue terceirizam o
armazenamento dos produtes, J& teria sido providenciada, inclusive, conforme
pronunciamento do drgao, a sua exclusdo do adital,

7. Esse deveria ser, a meu ver, o desfecho para ambas as exigéncias, haja vista a
auséncia de previsdo legal para a sua formulacio, justamente como defende a
empresa representante.

8. Explico. Em se tratando de requisitos de habilitacdo, sdo basicamente dois 0s

principios a serem observados quando da sua fixacdo no instrumento convocatdrio:
legalidade e proporcionalidade. Significa dizer que sé se pode exigir aguilo que a lei
autoriza ou determina gue seja exigido {art. 27, caput, ¢/c art. 30, caput, ambos da
Lei n? 8.666/93) e, adernais, as exigéncias deverdo ser aguelas indispensaveis a

garantia do cumprimento das obrigacées a serem assumidas perante o ente publico
contratante {arl. 37, XXi, in fine, da Constituicdo Federal de 1988).

9. Por seu turno, o art. 30 da Lei n® 8.666/93 enumera os documentos que poderio
ser exigidos para fim de comprovacéao da qualificacio técnica, entre os guais n3o se

incluem certificados de qualidade. O principio da legalidade néo teria, pois, sidg

observado no caso em tela.

o
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10. Nao se deve perder de perspectiva que as exigéncias de qualificacdo técnica

tém por escopo aferir a aptiddo da licitante para desempenho de atividade
compativel com o objeto da licitacdo, & luz do inc. il do aludido art. 30. E tal aptiddo
deve sor comprovada mediante atestados fornecides por pessoas juridicas
devidamente registradas {§ 12), nos quais conste declaragao de gue executou
objeto similar ao licitado, e ndo mediante certificaces de qualidade.

11. £ preciso considerar também que, no dmbito federal, ndo foi editada lei especial

gue obrigue a apresentacao dos certificados em guestdo para fim de habilitacdo em

certames licitatdrios, o que afasta a possibilidade de enguadramento dessa

exigéncia no inc. 'V do mencionado art. 30.

12. Apenas a titulo de argumentagao, ainda que se considerasse legal a exigéncia
supra, ela nao atenderia, no caso concreto, ao principio da proporcionalidade, nio
se revelando, na espécie, indispansavel a garantia do cumprimento das obrigacdes
a serem assumidas perante ¢ Ministério da Salude.
13. Alias, como bem evidencia a representante (peca 1, pp. 6-7), j& estariam sendao
formuladas as licitantes exigéncias - tanto quanto 3 sua constituicao e operacao,
gusnto ao registro e comercializacdo de produtos - que juntas asseguram a
regularidade sanitéria da empresa e dos produtos por ela fabricados ou importados.
Seria, assim, desnecessaria, desarrazoada, desproporcional a exigéncia de qualguer
tipo de certificado com esse mesmo desiderato. Transcrevo abaixo, por oportuno,
as consideracdes aduzidas pela representante, verbis:
"De planc cumpre-nos destacar que, sob o ponto de vista sanitario, a
qualificacdo de uma empresa para participar em certames é demonstrada e
atestada por meio da obtencdo e apresentacio, atualizada, de suas:
a) Licenca Sanitaria, expedida pela autoridade sanitaria local: e,
b} Autorizacao de Funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria federal.
£ certo ainda gque a concessdao de licenca sanitéria e autorizacdo de
funcionamento pressupdem, dentre outras formalidades, a adocdo e
implementacao por parte das empresas de uma série de procedimentas que
incluem as boas préticas. Nao havendo o cumprimento das boas préticas, a
licenca local e a autorizacdo federal sequer sao deferidas. £ mais,
posteriormente a obtencdc de licenca, o descumprimento de normas e
procedimentos de boas praticas pode ensejar a SUsSpensac ou cassacao das
licencas.
No caso de produtos de interesse sanitaric e submetidos 3 vigilédncia
sanitaria, nos quais estdo incluidos os produtos para sadde (materiais,
equipamentos e produtos para diagndsticos de uso in vitro é exigido ainda o
registro ou cadastro do produto junto 3 ANVISA, excegdo feita para os isentos
de registro ou aqueles que admitem procedimentos cde importacao
diferenciados, nos termos da legislaco."
14. Assim sendo, entendo que deva ser formulada determinacdo ao DLOG/SE/MS no
sentido de gue seja também excluida do edital a exigéncia de "Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo" - mesmo tratamento ja conferido ao "Certificado de Boas

.

(et 6



Continuacao do PARECER n.2 /23 /2013/DECOR/CGU/AGU

Praticas de Armazenamento e Distribuico para Produtos de Sadde" -, por absoluta
falta de amparo legal, bem como por nfo se mostrar indispenséavel 3 garantia do

cumprimento das obrigacdes a serem pactuadas.

12 Diante do exposto, entendo descabida a exigéncia do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle como requisitc de habilitacdo nas licitacbes para a aquisicido de
medicamentos, sendo ilegal 2 exigéncia prevista no art. 22, §12 da Portaria Interministerial
GM/MPOG/MS n2 128, de 29 de maio de 2008.

E o parecer. A consideraco superior.

Brasilia, 28 de maio de 2013.

o

“Leslei Lester dos Anjos Magalhies
Advogado da Unid
OAB/DF 14.860
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