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Resumo: Trata-se de estudo da legalidade da exigéncia em licitagcdes publicas, a titulo de
gualificacdo técnica, de apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo e
Controle — CBPFC, dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, documento expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a partir da legislacdo brasileira que
rege a matéria, contextualizando com a doutrina pétria e o entendimento do Tribunal de
Contas da Unido — TCU. A analise do tema revela o aspecto polémico da questdo e nos
permitiu firmar o entendimento pela regularidade da obrigacdo, pois se conclui que o bem
principal a ser tutelado é o direito a satude dos cidadaos, visto que consumir produto sem a
antecedente e imprescindivel inspecdo sanitaria e consequente certificacdo, pode
ocasionar a exposicao a grave risco a saude dos usuarios, assumindo maior importancia a
exigéncia de qualificacdo técnica, uma vez que a qualidade do objeto contratado pela
Administracdo Publica esta diretamente relacionada a protecédo da saude da populacéo.
Palavras-chave: Certificado. Boas Préticas. ANVISA. Licitacdo. Habilitacdo Técnica.

Abstract: Study of the legality of the requirement in public bidding, by way of technical
gualification, the presentation of the Certificate of Good Manufacturing Fabrication
Practices and Control - CBPFC of the products susceptible to Sanitary Surveillance,
document issued by the National Agency of Sanitary Surveillance - ANVISA, from the
Brazilian legislation that rule the matter, contextualizing with the homeland doctrine and the
understanding of the Court Union Account - TCU. The theme analysis shows the polemic
aspect of the question e allowed us to firm the understanding for the regularity of the
obligation, because it concludes that the main good to be pupil is the citizens right to health,
since consuming a product without the antecedent and indispensable sanitary inspection
and consequent certification, may cause the exposure to serious health risk to the
consumers, assuming more importance on technical qualification requirement, once the
quality of the contracted object for the Public Administration is directly related to the
population health protection.
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Resumen: Estudio acerca de la legalidad de la exigencia en pliegos gubernamentales, a
titulo de calificacion técnica, de presentacion de la "Certificacion de Buenas Practicas en
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Fabricacion y Control (CBPFC)", expedido por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), con base en la normatividad brasilefia acerca del tema, y teniendo en cuenta la
doctrina brasilefia y la jurisprudencia de la Corte de Cuentas de Brasil (TCU). El analisis
del tema comprueba el aspecto controvertido de esa cuestidn y se nos permite suponer
tratarse de obligacion regular, una vez que se concluye ser el derecho de los ciudadanos a
salud el bien mas relevante, pues el consumo de productos sin la previa y necesaria
inspeccién sanitaria y la certificacion resultante puede generar la exposicibn a severos
riesgos a la salud de los usuarios. Resulta por lo tanto ain mas importante la exigencia de
calificacién técnica pues la calidad del objeto contratado por la Administracion Publica esta
directamente vinculada a la proteccion de la salud de la poblacion.

Palabras-llave: Certificacion. Buenas Practicas. ANVISA. Pliego. Habilitacion Técnica.

Introducéo

As questbes relacionadas ao estudo das licitagdes publicas e as exigéncias
editalicias sempre causam discussao na doutrina e perante o Poder Judiciario e as cortes
de contas. Nao seria diferente no caso da exigéncia de apresentacdo de Certificados de
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéaria,
documento expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA?, que tem
sido requerido pela Administracdo Publica, como condicdo de habilitagcdo técnica, em
algumas licitagoes.

Dessa forma, considerou-se oportuna a abordagem do tema, no ambito
administrativo®, em razdo dos incontaveis procedimentos licitatérios realizados no pais
para a compra de produtos sujeitos a Certificacdo, que impactam de forma direta na
aquisicao de produtos com qualidade e seguranca.

Para analisar o tema e confirmar ou refutar a legalidade da eventual exigéncia
do documento nos certames licitatorios, examinamos a legislacdo brasileira que rege a
matéria, contextualizando com a doutrina patria o entendimento do Tribunal de Contas da
Unido — TCU.

2 Criada pela Lei n. 9.782/99, a Anvisa é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia
reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o
periodo de mandato e autonomia financeira. A Agéncia tem como campo de atuagdo ndo um setor especifico
da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da
populacao brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulagéo econdmica do
mercado. Além da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela coordenagédo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros 6rgdos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor saude. Na estrutura da administracéo publica federal, a Anvisa encontra-se vinculada
ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

3 Em raz&o da delimitacdo deste trabalho, deixaremos de abordar o posicionamento dos tribunais patrios
sobre a matéria.
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Metodologia

Trata-se de pesquisa aplicada que objetiva gerar conhecimentos para
adequacao pratica, dirigidos a solucdo de problema especifico. O método utilizado em
busca da tematica proposta foi de revisdo bibliografica de literatura académico-cientifica
pertinente aos temas conexos, visando a verificar a legalidade da exigéncia, em licitacdes
publicas, a titulo de qualificacdo técnica, de apresentacédo de Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle — CBPFC para a compra de produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitéria. Também se realizou pesquisa documental, que se limitou a trabalhar com a
legislacdo brasileira, regramentos do Ministério da Saude e ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e jurisprudéncia do TCU — Tribunal de Contas da Uniéo.

A reviséo da literatura acerca do tema proposto foi realizada mediante consulta
a bibliografia referenciada ao final do presente artigo, no sentido de selecionar os assuntos
publicados de interesse do estudo, cuja abordagem referenciasse sobre licitacdes e a
exigéncia de CBPFC para a compra de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. A partir da
leitura dos documentos encontrados, foram eleitos os que tinham uma abordagem teédrica
satisfatoria para atingir os objetivos deste trabalho.

Quanto a analise documental, a busca em documentos legais e jurisprudéncia,
gue sdo componentes utilizados no processo de criacdo do direito, foi fundamental para
aclarar as normas que regem a matéria, almejando fornecer informacdes relevantes para o

estudo do tema.

Discusséo
1. Panorama das licitagbes publicas, principios da isonomia e legalidade e dos
requisitos para habilitacao técnica.

A licitagdo publica brasileira € um procedimento administrativo, disciplinado pela
Lei n. 8.666/93* (1), que deve ser realizada pela Administracdo Publica quando da
necessidade de celebrar contratos de aquisi¢cdo, venda, contratacdo de obras e servicgos,
dentre outros. Visa a assegurar igualdade de condicbes a todos os interessados em
contratar com o Poder Publico e estabelece critérios objetivos de selecdo das propostas
daqueles interessados, com o fito de eleger a oferta mais vantajosa. Em razdo da gestéo

4 Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui normas para licitagbes e contratos da
Administracdo Publica e da outras providéncias.
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de recursos publicos, devem ser observados alguns principios e uma série de
procedimentos previstos em lei.

Na viséo de Meirelles (2):

Com poucas divergéncias, a doutrina € acorde na acentuacao desses tracos
essenciais e de duas tradicionais finalidades da licitacdo - obtengéo do
contrato mais vantajoso e resguardo dos direitos de possiveis contratados.
E preocupacio que vem desde a Idade Média, e leva os Estados Modernos
a aprimorarem cada vez mais o procedimento licitatério, hoje sujeito a
determinados principios, cujo descumprimento descaracteriza o instituto e
invalida seu resultado seletivo.

Os principios auxiliam na interpretacdo das normas juridicas, de forma a
eliminar lacunas, oferecer harmonia e coeréncia para o ordenamento juridico, indicando os
caminhos que os aplicadores da lei devem seguir.

Dentre o0s principios que regem as licitacdes, para o0 presente estudo,
analisaremos o principio da isonomia, em razdo da discussao acerca de suposta condicédo
de desigualdade que poderia ser criada entre os interessados em participar de
determinado certame que exija o Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle -
CBPFC, bem como o principio da legalidade, em razdo de a exigéncia do CBPFC néo
estar inserta no rol do art. 30 da Lei n. 8.666/93 (1).

O principio da isonomia, também chamado de principio da igualdade, visa a
garantir a todos os interessados em contratar com o Poder Publico que lhes seja
dispensado tratamento igualitario, de modo a permitir a mesma oportunidade de
participacdo na licitacao.

A isonomia tem destaque na ordem constitucional brasileira, visto que os direitos
e garantias fundamentais ndo teriam sentido sem o principio constitucional da igualdade,
consubstanciado no art. 5°, caput e I°, da Carta Magna (3).

Nesse sentido, € vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou tolerar
clausulas e condi¢cdes que estabelecam preferéncias ou distingbes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outro fator que seja

irrelevante levando em consideracao o objeto do contrato.

5 Art. 5°. Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca
e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obriga¢gfes, nos termos desta Constituicdo; Isonomia de
género para tratar de isonomia em processo licitatério? Acho melhor retirar esse inciso e s6 deixar o caput.
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Previsto no art. 5°, 11® e direcionado especificamente a Administragédo Publica no
art. 37, ambos da Constituicdo Federal (3), o principio da legalidade limita a Administracéao
Pulblica a poder exigir nos editais de licitagdo somente o0 que esta previsto na lei e nas
demais espécies normativas, constituindo uma garantia para os interessados, pois proibe
gue o administrador inclua como requisito para habilitacdo qualquer documento que néao
tem previsao legal e que nédo esteja incluido na Lei n. 8.666/93 (1).

Assim, a Constituicdo Federal, no art. 37 (3), que trata da Administracao
Publica, versou no inciso XXI’ que as licitacdes deverédo assegurar igualdade de condicdes
a todos os participantes e poderdo estabelecer tdo somente exigéncias de qualificacédo
técnica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacées.

Inclusive, a Lei n. 8.666/93 (1) veda que os agentes publicos pratiguem atos
tendentes a frustrar ou restringir o carater competitivo da licitacado, de acordo com o que se

depreende da leitura de seu art. 3°, § 1°, | (1):

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia,
a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administragcdo e a promoc¢do do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da  publicidade, da  probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes
séo correlatos.

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de
convocagdo, clausulas ou condicbes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou
distingdbes em razdo da naturalidade, da sede ou

611 - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei;

7 Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

(..r)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e alienagbes seréo
contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicdes a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelegcam obrigacdes de pagamento, mantidas as condi¢es efetivas da
proposta, nos termos da lei, 0 qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica
indispenséaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.
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domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos 88 50 a 12 deste artigo e no art. 30 da Lei no
8.248, de 23 de outubro de 1991;

[..]

Assim, respeitando os principios que regem as licitagbes publicas e
considerando a natureza do objeto, o vulto da licitacdo ou a complexidade daquilo que se
pretende contratar, a Administracdo define as condicbes para que o0s interessados
participem do certame, estabelecendo os requisitos minimos necessarios a habilitagdo dos
licitantes.

Todavia, tais requisitos ndo podem exigir a apresentacdo desnecessaria de
documentos, tampouco impor rigorismos inuteis para a habilitacdo dos interessados, posto
que acarretara discriminacdo dos concorrentes em tendenciosa preferéncia a favorecer
determinado licitante ou produto, em detrimento dos demais.

No procedimento licitatorio, a Administracao verifica a aptiddo dos interessados
a futura contratacdo na fase de habilitacdo. Aqueles que ndo preencham os requisitos
estabelecidos no edital serdo excluidos do certame em razdo de ser decretada a
inabilitacdo, que acarreta a ndo participacdo na fase de julgamento das propostas®. Para
tanto, a lei de licitacdes, no art. 27° (1), elenca cinco aspectos que medem a habilitacédo

dos interessados. Discorrendo sobre a questéo, Justen Filho (4) observa:

(...) elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo e ndo minimo.
Ou seja, ndo ha imposicdo legislativa a que a Administracdo, a cada
licitacdo, exija comprovacdo integral quanto a cada um dos itens
contemplados nos referidos dispositivos. O edital ndo podera exigir 0 mais
do que ali previsto. Mas podera demandar menos.

8 Caso ndo tenha havido a inversdo das fases de habilitacdo e julgamento das propostas. Do contrario, apés
o0 julgamento das propostas e antes da adjudicacao, é verificada a habilitacdo da licitante que houver ofertado
0 menor prego.

9 Art.27. Para a habilitacdo nas licitacbes exigir-se-4 dos interessados, exclusivamente, documentacao
relativa a:

| - habilitacéo juridica;

Il - qualificacdo técnica;

[l - qualificacdo econdmico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista;

V — cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal.
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Quanto a qualificacao técnica dos licitantes, objeto do presente estudo, a lei de
licitacdes (1), no art. 30 permite que seja exigido apenas o rol constante nos quatro incisos,

sao eles:

\

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo
técnica limitar-se-4 a:

| - registro ou inscricdo na entidade profissional
competente;

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
guantidades e prazos com o0 objeto da licitagdo, e
indicacdo das instalacdes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da
gualificacdo de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

[ll - comprovagéo, fornecida pelo érgéo licitante, de
que recebeu os documentos, e, quando exigido, de
gque tomou conhecimento de todas as informacgdes e
das condicbes locais para o cumprimento das
obrigacdes objeto da licitagao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em
lei especial, quando for o caso.

O objetivo da norma é a ampliagdo do universo de licitantes e a vedacédo do

indevido direcionamento, com o fito de estabelecer limites a discricionariedade estatal.

Nesse sentido, Justen Filho (4) assevera:

Um dos caracteres mais marcantes da Lei 8.666 foi a reducdo da margem
de liberdade da Administragcdo Publica nesse campo e a limitacdo das
exigéncias. Buscou evitar que exigéncias formais e desnecessarias acerca
da qualificacdo técnica constituam-se em instrumento de indevida restricao
a liberdade de participagdo em licitacdo. O objetivo é eliminar distor¢cbes
ocorridas no sistema anterior, em que 0s requisitos de qualificacdo técnica
acabavam por inviabilizar o acesso de muitas empresas a licitagdo. A
legislacao vigente ndo proibe as exigéncias de qualificacdo técnica, mas
reprime exigéncias desnecessarias ou meramente formais.

Oportuno destacar que Justen Filho (4) também ressalta a dificuldade do
intérprete ante o referido artigo, pois é impossivel que a lei des¢a aos pormenores de todas
as exigéncias que a Administracdo devera observar.

Como decorréncia, em que pese parte da doutrina considere o art. 30 (1) como
sendo de rol taxativo das exigéncias a titulo de habilitacdo técnica, entende-se possivel

gue o edital fixe condi¢cdes especiais para tal comprovacao, de acordo com a complexidade
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do objeto do futuro contrato, invocando-se, por conseguinte, como fundamento, o art. 37,
XXI, da CF/88 (3), que faz alusdo ao termo “exigéncia de qualificagao técnica”.

Assim, verifica-se ser este o melhor posicionamento, desde que, é certo, ndo
haja o intuito de burlar o principio da isonomia que norteia as contratagcbes na
Administracdo. Todavia, justificada a necessidade administrativa e o interesse publico, ndo
ha como impedir que, em situacdes especificas, sejam estabelecidas condi¢cdes

particulares que denunciem a qualificacdo operacional dos participantes.

2. Consideracfes sobre o CBPFC

De acordo com a definicdo constante no revogado Decreto n. 3.961, de 10 de
outubro de 2001, o Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
€ o documento emitido pela autoridade sanitaria federal declarando que o estabelecimento
licenciado cumpre com os requisitos de boas préticas de fabricacdo e controle, tornando a
empresa apta a produzir e/ou comercializar produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéaria.

Tal documento € indispensavel ao competente registro, perante o Ministério da
Salde??, conforme a combinagdo dos arts. 12! e 17*? da Lei n. 6.360/73 (5), marco legal
da vigilancia sanitaria brasileira.

O registro sanitario € espécie de autorizagdo prévia, sem a qual os produtos
especificados na legislacdo ndo poderdo ser produzidos, expostos a venda, tampouco
comercializados.

De acordo com a Lei n. 9.782/99% (6), a ANVISA é o 6rgdo que detém
competéncia legal para estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria; conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua area de atuacdo; e conceder e cancelar o certificado de cumprimento de

boas préticas de fabricagéo.

10 Atualmente, o 6rgédo do Ministério da Saude responsavel pelo processo de registro é a ANVISA.

11 Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

12 Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que ndo atendidas as
condi¢cdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instru¢cdo do 6rgao
competente.

13 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.
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Conforme se depreende da licdo de Pereira (7), a exigéncia de expedicdo de
CBPFC decorre da referida legislacédo, que define o sistema de Vigilancia Sanitaria e criou
a ANVISA. Isso porque o art. 7°, XXII (6), referente as competéncias da Agéncia, estatui
gue lhe cabe coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos sob sua
alcada, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais
de monitoramento da qualidade em saude. Ainda, compete a Agéncia regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. Por fim,
conclui por dizer que a legislagdo é clara em conceder a ANVISA o direito e dever de
fiscalizacdo dos produtos que ingressardo em territério nacional, conhecendo as
instalacdes fisicas e as condi¢cbes de sua producao.

Nesse contexto, a ANVISA é também o o6rgao federal responsavel por realizar
as inspecdes, nacionais e internacionais, com o fito de fiscalizar as condi¢fes das fabricas
e distribuidores e certificar, de acordo com a regulamentacédo técnica, que foram atendidos
0S requisitos necessarios ao registro sanitario dos produtos no Brasil.

Por meio de Resolugbes da ANVISA sao estabelecidos o modo de
implementacédo da exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
para o registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e o respectivo regulamento
técnico a ser seguido pelas empresas.

No exercicio do poder regulamentar, a Resolucao da Diretoria Colegiada da
Agéncia - RDC n. 16 (8), de 28 de marc¢o de 2013, aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.
Nele sdo estabelecidos os requisitos aplicaveis a fabricacdo desses produtos, de forma a
descrever as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no
projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicéo,
instalacdo e assisténcia técnica dos produtos médicos e produtos para diagnostico de uso
in vitro.

Na mesma esteira, a RDC n. 39 (9), de 14 de agosto de 2013, institui
procedimentos administrativos para a concessado das Certificacdes de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de
Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos e das Certificacbes de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Saude e
Insumos Farmacéuticos.
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Pereira (7) destaca que a exigéncia da expedicdo do CBPFC esta clara e
adequadamente normatizada, e sem contestacdo quanto a legalidade e/ou
constitucionalidade de sua exigéncia.

Estamos diante, portanto, de precaucbes para a protecdo da saude publica,
posto ter como principal objetivo assegurar que os produtos sejam seguros e eficazes, a

garantir a qualidade dos produtos comercializados no Brasil, conforme explica Souza (10):

Nos termos dos citados atos regulatérios, a certificagéo de boas préticas de
fabricacdo tem a finalidade de garantir a qualidade do processo de
fabricacdo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor. Assim,
consiste em um importante requisito para a concessao do registro de
dispositivos meédicos, contribuindo para a segurangca de seu uso por
potenciais pacientes nos mais diversos procedimentos de saude.

Assim, nenhum dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria
poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, antes
de registrado no orgdo de vigilancia sanitaria competente. Sendo
necessaria, para o0 registro, a comprovagcado por intermédio de inspecdo
sanitaria de que o estabelecimento de produg¢édo cumpre as boas praticas de
fabricacdo e controle, mediante a apresentacdo do certificado de
Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC).

Pode-se concluir, portanto, que as resolucbes da ANVISA, ou mesmo outras
normas editadas que direcionam a analise pormenorizada das questfes técnicas que
envolvem o assunto, devem ser observadas pelas empresas que produzem ou

comercializam os produtos objeto do estudo.

3. Da exigéncia de CBPFC nas licitagcGes publicas

Em 2003, a ANVISA editou a Cartilha “Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica”
(11), documento que objetiva, ao disseminar subsidios técnicos para os certames
licitat6rios, oferecer apoio aos responsaveis do setor publico para que identifiguem com
maior tranquilidade a situacdo dos candidatos a fornecedores quanto a regularidade junto
aos 0rgaos que se ocupam da avaliagdo do risco e da qualidade.

Nos termos da cartilha, os 6rgaos licitantes sdo corresponsaveis por garantir a
seguranca sanitaria de produtos e servi¢os, na medida em que efetivamente procedem as
contratacdes, que devem primar pela situacdo regular e de qualidade, pois sdo os
primeiros da cadeia de distribuicdo a ter contato com o que sera utilizado nos servi¢os

publicos.
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Nesse sentido, devem propiciar condi¢cbes 6timas para que os procedimentos
adotados pelos profissionais de saude produzam o efeito desejado. Isso porque, nesse
campo, deve-se evitar, a todo custo, exposi¢cao desnecessaria a riscos.

Assim, a Cartilha sugere que o proponente deve dispor de condicbes para
executar satisfatoriamente o objeto da licitacdo, as quais serdo aferidas mediante os
requisitos de habilitacdo. E, dentre esses, para a qualificacao técnica, indica que deverao
constar em edital, obrigatoriamente, os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria para
garantir que os proponentes, interessados em fornecer seus produtos e servigos aos entes
publicos, sejam empresas idoneas, inspecionadas periodicamente e assegurem que a
gualidade de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios. Dessa forma,
orienta que cabera a empresa proponente apresentar, dentre outros, o CBPFC.

Impende ressaltar, neste momento, que exigéncia editalicia de apresentacdo de
CBPFC é revestida de polémica, porquanto, de um lado, ha o entendimento de que, por
nao estar inserto no rol do art. 30 da Lei 8.666/93 (1), a obrigacao do Certificado afrontaria
o principio da legalidade. De igual sorte, também se questiona se afrontaria a isonomia
entre os participantes, caso ficasse comprovada o estabelecimento de condicdo de
desigualdade entre os interessados em contratar com a Administracdo. Ainda, segundo
Souza (10), gera conflitos entre o interesse publico na protecdo a saude e o interesse
privado de exercer a atividade econémica regulamentada.

Ocorre que tais compreensodes sao limitadas.

N&o ha adequada interpretacdo do inciso IV do art. 30 (1), ao desconsiderar que
0 gestor publico pode — e deve — requerer documentos previstos em lei especial, com o
intuito de aferir se o interessado esta apto tecnicamente a contratacao.

Nesse sentido, ante a necessidade de resguardar o interesse publico afeto, caso
a legislacéo pertinente exija determinada documentacéo, € dever da Administracéo solicitar
a titulo de qualificagéo técnica.

Ainda, ndo h& que se falar em restricdo ao carater competitivo da licitagédo, posto
gue somente haveria afronta a isonomia no caso de exigéncia ilegal, excessiva ou
desarrazoada, o que ndo é o caso.

A comprovacdo do CBPFC é uma exigéncia normatizada pela ANVISA que é,
por lei, responsavel pela regulacdo e controle do sistema de vigilancia sanitaria (6), esta
amparada na extensa legislacdo amplamente referenciada ao longo do texto. Ainda, a

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):42-58, out./dez, 2016 52



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

edicdo de Resolucédo da Diretoria Colegiada ndo transbordaria os limites legais, estando

em consonancia com o art. 7°, inciso X, da Lei 9.782/99 (6).

4. Posicionamento do TCU

Atualmente, o Tribunal de Contas da Unido (TCU), em analise sobre a questao
juridica da legalidade de exigéncia do CBPFC como requisito para habilitacdo dos
licitantes, ainda ndo firmou um posicionamento cristalizado sobre o tema!*. Sdo esses 0s
pontos que merecem destaques a seguir.

Manifestando-se sobre a matéria, o TCU vinha entendendo, em diversos
julgados®®, que a exigéncia de certificado de boas praticas de fabricacdo ndo se coaduna
com os requisitos de habilitacdo previstos na Lei n. 8.666/93 (1) e que o art. 30 da lei de
licitacbes enumera os documentos que poderdo ser exigidos para fim de comprovacéo da
gualificacdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de qualidade. Nesse
contexto, vinha determinando o TCU que a Administracdo Publica exclua dos editais a
exigéncia do CBPFC, por absoluta falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar
indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacbes a serem pactuadas. Nesse
sentido tem-se o0 Acérdao n. 0392-05/11-P (12):

N&o se deve perder de perspectiva que as exigéncias de
gualificacdo técnica tém por escopo aferir a aptiddo da
licitante para desempenho de atividade compativel com o
objeto da licitagédo, a luz do inc. Il do aludido art. 30. E tal

14 A exigéncia de apresentacdo do CBPFC, em licitacSes, das empresas que fabricam ou comercializam
medicamentos, ndo costuma ser entendida como ilegal pelo TCU, em razdo do Tribunal a considerar prevista
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em especial, na Lei n. 6.360/76 e na Lei n. 9.782/99, e nos
Decretos n. 79.094/77 e no Decreto n. 8.077/13, destacando-se que este Ultimo, ao regulamentar as
condicdes de funcionamento das empresas sujeitas a fiscalizacdo da vigilancia sanitaria, entende, no art. 15,
gue a acado de vigilancia sanitaria implicar4 a fiscalizagdo de todos os produtos de que trata o Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda e
os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas préaticas e das
exigéncias da legislacéo vigente. Ademais, também entende que o CBPFC também esta previsto na Portaria
Interministerial MP/MS/MCT/MDIC n. 128/08, que estabelece diretrizes para a contratagdo publica de
medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de Sadde - SUS, quando aduz, no art. 2°, § 1°, que a fim de
garantir o pleno atendimento de todas as exigéncias sanitarias nacionais nas aquisicées de medicamentos
acabados por entidades da Administracdo Publica Direta ou Indireta, serdo preferenciais as licitagcbes de
ambito nacional e que nas aquisicbes de medicamentos acabados, devera estar prevista no instrumento
convocatério a exigéncia de apresentacdo do certificado de registro do produto e do certificado de boas
praticas de fabricacdo do produtor, emitidos pela ANVISA, bem como declaracdo do produtor, sujeita a
comprovacao, referente a origem do produto acabado e do insumo farmacéutico ativo que o compde.

15 Colacionamos, como exemplo, os processos TC n. 033.876/2010-0, TC n. 028.481/2009-8 e TC n.
028.482/2009-5.
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aptiddo deve ser comprovada mediante atestados
fornecidos por pessoas juridicas devidamente registradas
(8 1°), nos quais conste declaracdo de que executou
objeto similar ao licitado, e ndo mediante certificacdes de
gualidade.

E preciso considerar também que, no ambito federal, ndo
foi editada lei especial que obrigue a apresentacdo dos
certificados em questdo para fim de habilitacgdo em
certames licitatérios, o que afasta a possibilidade de
enguadramento dessa exigéncia no inc. IV do mencionado
art. 30.

Apenas a titulo de argumentagdo, ainda que se
considerasse legal a exigéncia supra, ela ndo atenderia,
no caso concreto, ao principio da proporcionalidade, nao
se revelando, na espécie, indispensavel a garantia do
cumprimento das obrigagBes a serem assumidas perante
o Ministério da Saude.

Alias, como bem evidencia a representante (peca 1, pp. 6-
7), j estariam sendo formuladas as licitantes exigéncias —
tanto quanto a sua constituicdo e operag¢do, quanto ao
registro e comercializacdo de produtos — que juntas
asseguram a regularidade sanitaria da empresa e dos
produtos por ela fabricados ou importados. Seria, assim,
desnecesséria, desarrazoada, desproporcional a exigéncia
de qualquer tipo de certificado com esse mesmo
desiderato. [...]

Todavia, diante de inumeros processos de representacdo, questionando a
exigéncia objeto deste estudo, o TCU decidiu, em 2014, que embora razoavel, a exigéncia
do CBPF refoge a exaustiva documentacdo prevista no art. 30 da Lei 8.666/1993,
necessitando que o assunto seja melhor estudado, de forma uniforme e sistémica, por
parte da secretaria especializada da Corte de Contas (13). E complementa aduzindo a
necessidade de que seja dispensado tratamento sistémico e igualitario ao exame da
legalidade da exigéncia, previsto na Portaria MS n. 2814/98, com o fito de resguardar o
interesse publico presente nas aquisicdes de medicamentos, com a observancia dos
devidos cuidados sanitarios na sua fabricacdo, bem como a seguranca juridica e a
presuncdo da legalidade e legitimidade dos atos dos gestores publicos praticados em
observancia as orientacdes normativas do Ministério da Saude e da ANVISA.

Tanto que a SECEX/SAUDE, unidade técnica do TCU que tem por competéncia

assessorar os relatores em matéria inerente ao controle externo da area da saude e

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(4):42-58, out./dez, 2016 54



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

oferecer subsidio técnico para o julgamento das contas e apreciacdo dos demais
processos relativos as unidade jurisdicionadas ao TCU, bem como realizar trabalhos de
fiscalizacdo, instaurou o processo de representacdo, autuado sob o nimero 1.103/2015-6,
em cumprimento ao Acorddo n. 1392/2014 (13) para dar tratamento sistémico e uniforme
ao exame da legalidade da exigéncia, para fins de habilitacdo em licitacbes publicas, do
CBPFC, previsto na Portaria MS n. 2.814/98. O referido processo é de carater restrito e
ainda nao teve pronunciamento conclusivo.

Em que pese o estagio da Representacdo, a jurisprudéncia mais recente do
TCU nédo mais se fixou em considerar ilegal a exigéncia do CBPFC, mesmo reconhecendo
gue o procedimento pudesse violar a exaustividade do rol de exigéncias para qualificacéo
técnica, insculpido no art. 30 da Lei n. 8.666/93 (1).

Nesse sentido, o Acérdao n. 7783/2015 (14) conclui que nao seria oportuno
admitir-se que a exigéncia do CBPFC néo encontra amparo legal, pois atropelaria o estudo
técnico aprofundado que se realiza pela unidade técnica especializada (SecexSaude).
Além disso, decide no sentido de que considerar ilegal a exigéncia conduziria a anulacéo
de certames realizados e a necessidade de promocao de novos procedimentos licitatorios,
num futuro incerto, o que decerto traria prejuizos sociais decorrentes dos atrasos no
fornecimento dos produtos aos beneficiarios necessitados. Aliado a isso, entende que é
dever reconhecer que a exigéncia do requisito de apresentacdo do CBPFC ndo é, em
primeira analise, desarrazoada, sendo usual nos certames para aquisicdo de
medicamentos, além de encontrar amparo na legislagdo especifica e respaldo judicial.
Trata-se, portanto, de matéria complexa e que, de fato, merece um estudo aprofundado,
como aquele que se desenrola na SecexSaude.

Inclusive, cumpre ressaltar que o TCU, no relatério de Auditoria Operacional nas
Acdes de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (TC-017.238/2006-3), menciona a
importancia do CBPFC para o registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e para a

participacdo em licitacdes publicas.

Considerac0es finais

N&o se pode perder de vista que o bem principal a ser tutelado é o direito a
saude dos cidadaos, e ndo a satisfacdo dos lucros das empresas produtoras de bens
nessa area, conforme Pereira (7).
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E dever do Estado zelar pela satde publica, conforme expresso na Constituic&io
Federal. Como direito social, reveste-se de relevancia publica as acdes e servicos de
saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao,
fiscalizagéo e controle.

A importancia do tema reside no fato de que, ao consumir produto sem a
antecedente e imprescindivel inspecdo sanitaria e consequente certificacdo, podemos
estar diante de grave risco a saude dos usuéarios, assumindo maior consideracdo a
exigéncia de qualificagdo técnica, uma vez que a qualidade do objeto contratado pela
Administracdo Publica esta diretamente relacionada a protecédo da saude da populacéo.

N&do € possivel permitir que a populacdo fique exposta a produtos sem o
competente controle sanitario, devendo ser reconhecida a importancia social da
certificagéo.

Por todo o exposto, esta claro que ndo ha rigorismo formal em requerer a
apresentacao de documento que a legislacéo sanitaria entende como imprescindivel, posto
gue os riscos na utilizacdo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser reduzidos.

A exigéncia de apresentacdo de CBPFC pelos licitantes encontra respaldo na
legalidade, constituindo-se também em parte integrante e fundamental da precaucdo no
trato com as questdes que envolvem a saude dos usuérios, na medida em que a aquisigdo
de produtos ndo seguros pode gerar dano irreparavel a saide publica e ocasionar dano ao
erario, na hipotese de eventual aquisicdo em regime de urgéncia, ante a suspensdo ou
frustracdo de certame licitatorio.

Deve-se entender o CBPFC como um dos atributos de qualidade que assegura
gue os produtos sao consistentemente produzidos e controlados, com padrbes de
gualidade apropriados para 0 uso pretendido e requerido pelo registro, sendo
imprescindivel para se verificar a procedéncia dos produtos a serem consumidos, ainda
mais se considerarmos as dendncias de préticas ilegais de produgdo e comercializagdo
gue assolam a populacado, enfraquece o sistema sanitario e, por conseguinte, urge que a
Administracdo Publica utilize meios de impedir tais praticas.
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