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RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL

PROCESSO LICITATORIO N° 68/2026
PREGAO ELETRONICO N° 30/2026
Lei n° 14.133/2021

OBJETO: Aquisicdo de medicamentos destinados ao atendimento de demandas judiciais
individualizadas, com a finalidade de cumprir determinac¢des judiciais encaminhadas a
Secretaria Municipal de Saude, decorrentes de ac¢fes judiciais que impdem ao Municipio o
fornecimento de medicamentos a pacientes beneficiarios de decisdes judiciais, conforme
especificacfes contidas no edital e seus Anexos.

I. DAS PRELIMINARES:

Impugnacéo interposta pela seguinte empresa: ALESSANDRO REZENDE SANTOS
LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°: 09.412.526/0001-53.

II. DAS RAZOES DA IMPUGNACAO

A empresa impugnante ALESSANDRO REZENDE SANTOS LTDA TDA em sintese
contesta o seguinte:

A exigéncia contida no termo de referéncia, item 8.7, que condiciona a habilitagdo/
entrega a apresentacao do certificado de boas préticas de fabricacéo - CBPF e controle emitido
pela autoridade sanitaria do pais de origem”.

Alega que esta exigéncia € ilegal e restritiva a ampla competitividade alegando que o
produto jA possui registro ativo perante a agencia nacional de vigilancia sanitaria (Anvisa)
assim se esgotando a necessidade de comprovacao de regularidade estrangeira.

I11. DO PEDIDO DA IMPUGNANTE

Diante do exposto, requer-se:

1. O recebimento e o conhecimento da presente impugnacdo, face a sua total
tempestividade;
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2. No mérito, o seu total provimento, para o fim de excluir ou retificar a exigéncia de
apresentacao do "Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela autoridade sanitéria
do pais de origem", bem como de quaisquer outras disposi¢fes editalicias que deixem de acatar
0 registro do medicamento perante a Anvisa; declarando-se o Registro Ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como documento Unico, suficiente e bastante para
comprovar de forma integral a regularidade sanitaria e fabril do produto;

3. A publicacdo da respectiva alteracéo do edital, com a reabertura dos prazos legais, caso
a alteracéo afete a formulacdo das propostas.

IV. DA ANALISE DAS ALEGAGOES E FUNDAMENTACAO

Inicialmente, cabe analisar os requisitos de admissibilidade da referida impugnacéao,
ou seja, apreciar se a mesma foi interposta dentro do prazo estabelecido para tal. Dessa forma,
o edital em seu item 2.1, dispde:

“2.1 - Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por
irregularidade na aplicacéo da Lei n® 14.133, de 2021, ou para solicitar pedido de
esclarecimento sobre seus termos devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias
Uteis antes da data da abertura do certame.”.

Também dispbe o artigo 164 da lei 14.133/2021.:

“Art. 164. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar edital de licitacdo por
irregularidade na aplicacdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os
seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data de
abertura do certame.”

A impugnante ALESSANDRO REZENDE SANTOS LTDA TDA encaminhou em
tempo habil no dia 01 de junho de 2026, sua impugnacao pelo portal da plataforma da BNC,
ao Setor de Compras e Licita¢cdes da Prefeitura Municipal de Jodo Pinheiro. A data prevista
para realizacao da licitacdo € dia 10 de junho de 2026, obedecendo o prazo disposto no item
2.1 do edital e art. 164 da lei 14.133/2021.

Porém, ndo menos importante, o edital traz consigo outras obrigacdes que devem
ser cumpridas pelos licitantes ao apresentar seus pedidos de esclarecimentos ou
impugnacao, além do cumprimento do prazo descrito acima, vejamos o que dispdes o item
2.3 e seguintes do edital:

23 - As ImpugnagcBes e Esclarecimentos deverdo ser enviados
preferencialmente na forma eletrdnica, pela plataforma do pregéo eletrénico, no
endereco eletrdbnico www.bnc.org.br;


http://www.bnc.org.br/
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2.3.3.1 - Caso a impugnante seja pessoa fisica, devera ser anexada
digitalizacdo do documento de identificagdo e CPF do signatario.

2.3.3.2 - Caso a impugnante esteja representando pessoa juridica, para
além da documentacdo de identificacdo e CPF do signatario, devera ser
anexado comprovante do poder de representacdo legal (contrato social,
se_sécio; contrato social e procuracdo publica _ou particular, se

procurador). (grifo nosso)

Veja que a ora impugnante ndo se atentou aos requisitos trazidos pelo edital que
devem ser cumpridos pela impugnante, deixando de anexar os documentos elencados no
item 2.3.3.1 e 2.3.3.2 do edital, deixando de cumprir parte dos requisitos de admissibilidade,
ndo merecendo ter sua impugnacgéo analisada.

Por outro lado, como esta pregoeira zela pela transparéncia e pela legalidade dos
atos praticados e tendo possibilidade de rever seus atos quando eivados de ilegalidade, sera
analisado os pontos questionados pela ora impugnante.

Apo6s as consideracdes iniciais passaremos a andlise e fundamentagdo dos pontos
questionados pela empresa impugnante:

A impugnante questiona as disposicdes do Item 8.7 do termo de referéncia,
especificamente as disposi¢cdes que trata da exigéncia de “Certificado de Boas Praticas de
Fabricagao”, do pais de origem, como requisito de habilitagdo/entrega e que esta exigéncia é
ilegal e restritiva de competitividade.

Para que possamos analisar 0s questionamentos vamos transcrever as disposi¢cdes
editalicias questionadas:

8.4.4.4 - Apresentar Declaracdo da licitante se comprometendo a fornecer,
no momento da entrega dos produtos, cépia da publicagdo do D.O.U (Diéario
Oficial da Unido) do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle
dentro do prazo de validade - emitido pela ANVISA (devera ser anotado, no
certificado, o nimero do item correspondente ao anexo | deste edital); no que
couber.

8.4.4.5 - Em se tratando de produto cuja fabricac&o é realizada no exterior, é
obrigatoria, ainda, a apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem,
em original ou copia autenticada, com traducdo juramentada, ou laudo de
inspecdo emitido pela Autoridade Sanitaria Brasileira na Unidade Fabril;

8.4.4.6 - Quando a autoridade sanitaria do pais de origem ndo emitir
documento intitulado Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle, podera ser substituido, conjuntamente, pelos documentos:
Certificado de Autorizagcdo de Fabricagdo, Certificado de Produto
Farmacéutico e por uma Declarac8o da Agéncia internacional por linha de
producdo/forma farmacéutica especificada, desde que estes mencionem
qual aunidade fabril esta sujeita ainspec8es em intervalos adequados e que
o fabricante cumpre com as Boas Préaticas de Fabricagdo, conforme
recomendacdo da OMS;
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8.4.4.7 - Quando o Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo e Controle emitido
pela autoridade sanitaria do pais de origem, em original ou cépia autenticada,
com tradugéo juramentada, bem como Certificado de Autorizag¢éo de Fabricagéo,
Certificado de Produto Farmacéutico e Declara¢éo da Agéncia Internacional por
linha de producgdo/forma farmacéutica especificada ndo possuirem prazo de
validade, este certificado/declaragcdo serad considerado valido por 01(um) ano,
contados a partir da data de sua emissdo, exceto se apresentada legislagédo
sanitaria do pais emitente, acompanhada de tradugdo juramentada, que
especifique o prazo de validade destes.

8.4.4.8 - Produtos dispensados de registro _ou de apresentacdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ndo necessitam apresentar tais
documentos para fins de habilitacao.

Embora a impugnante tenha alegado a obrigatoriedade de apresentacéo do certificado
de boas préaticas de fabricagdo, como requisito de habilitagdo o item 8.4.4.4 do termo de
referéncia traz como requisito de habilitacdo técnica apenas a apresentacdo de uma declaracao
do licitante se comprometendo a apresenta-lo no momento da entrega dos produtos e ndo na
habilitagdo como alega a impugnante, assim nédo configura restricdo a competitividade, pois a
obrigacao so tem efeito a posterior a participacao e se for sagrado vencedor.

Diferentemente do que alega a impugnante o termo de referéncia ndo exige
unicamente a apresentagdo de certificacdo pelo pais de origem, ele traz varias formas de
comprovar a certificacdo de boas praticas de fabricagédo, vejamos:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo e Controle dentro do prazo de validade - emitido pela
ANVISA; (item 8.4.4.4 do termo de referéncia)

b) Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle emitido pela autoridade sanitaria do pais
de origem, em original ou cépia autenticada, com traducao juramentada; ou laudo de inspec¢ao
emitido pela Autoridade Sanitaria Brasileira na Unidade Fabril; (item 8.4.4.5 do termo de
referéncia)

C) Quando a autoridade sanitaria do pais de origem n&o emitir documento intitulado Certificado
de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, poderd ser substituido, conjuntamente, pelos
documentos: (item 8.4.4.6 do termo de referéncia)

c.1) Certificado de Autoriza¢do de Fabricacéo;
c.2) Certificado de Produto Farmacéutico;

c.3) Declaracdo da Agéncia internacional por linha de producéo/forma farmacéutica
especificada, desde que estes mencionem qual a unidade fabril est sujeita a inspe¢des em
intervalos adequados e que o fabricante cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo, conforme
recomendacéo da OMS.

As exigéncias previstas em edital ndo sdo cumulativas, devendo a empresa comprovar
a certificacao através de um dos documentos acima citados, conforme o caso de cada empresa,
desta forma nao prospera a alegacéo de restricdo por exigir certificacdo do pais de origem.

Superada esta questdo a impugnante alega que a exigéncia de certificacdo de boas
praticas de fabricacdo é ilegal e restritiva, mestre sentido a jurisprudéncia ndo é unénime,
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apresentando divergéncia de opinido sobre esta exigéncia por ndo constar no rol de documentos
de qualificacdo técnica, porem o posicionamento majoritario e de que a medida em processos
relacionados a produtos sujeitos a regularizagcéo e fiscalizacdo da Anvisa caracteriza medida
razoavel ndo restringe a participacéo, veja algumas decisfées neste sentido:

PROCEDENCIA PARCIAL DA DENUNCIA/REPRESENTACAO

3. Mostra-se razoavel a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo _e/ou Armazenagem (CBPD/A), desde que a exigéncia
recaia_exclusivamente sobre os estabelecimentos responsaveis pelo
armazenamento e/ou distribuicdo, que dizem respeito a produtos que
estdo sujeitos a requlamentacdo e fiscalizacdo da Anvisa. (TCE-MG -
DENUNCIA: 00000000000001153254, Relator.: CONS. AGOSTINHO PATRUS,
Data de Julgamento: 11/11/2025, PRIMEIRA CAMARA, Data de Publicagéo:

24/11/2025) (o original ndo contem grifos)

REPRESENTACAO. LICITACAO DE MEDICAMENTOS. EXIGENCIA DE
APRESENTACAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
- CBPF_PARA HABILITACAO TECNICA. PEDIDO DE CAUTELAR
SUSPENSIVA. OITIVA PREVIA. EXIGENCIA CONSTANTE DE NORMAS
RELATIVAS A VIGILANCIA SANITARIA. AUSENCIA DE RESTRICAO A
COMPETITIVIDADE _OU A ISONOMIA ENTRE _OS LICITANTES.
CONHECIMENTO. IMPROCEDENCIA. PERDA DE OBJETO DA CAUTELAR.
COMUNICACAO. ARQUIVAMENTO (TCU 02839620146, Relator.: ANDRE DE
CARVALHO, Data de Julgamento: 22/09/2015) (o original ndo contem grifos)

O Tribunal de Contas da Unido recentemente publicou® orientagcGes para aquisicbes publicas de
medicamentos, relatando a identificacdo de exigéncias inadequada de certificacdo de boas préaticas de fabricagédo
como requisito de habilitagdo por ndo ter amparo legal:

9. Na verdade, conforme parecer do 6rgéo juridico do Ministério da Saude,
transcrito na instrugdo que compde o relatorio precedente em seu paragrafo 15,
compreende-se que aprevisdo do CBPF no rol dos requisitos de qualificacéo
técnica se mostra inservivel para os fins gue a justifica, uma vez gue 0s
padrbes de qualidade dos medicamentos e demais insumos aplicados nos
servicos de salde ndo sdo assegurados com a exigéncia de apresentacéo
do CBPF guando da habilitacdo dos licitantes. Vale destacar os seguintes
excertos:

‘25. Ademais, além da inexisténcia de previsdo legal para a exigéncia do
CBPF como requisito de habilitacdo, esta Consultoria Juridica, em diversas
oportunidades, j& se posicionou no sentido de que a simples exigéncia de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, s.m.i., ndo garante, por si, a
gualidade do_medicamento. Alias, nem mesmo significa que os produtos
fornecidos serdo fabricados na vigéncia do certificado, ou que o certificado
permanecera vigente durante toda a fase de execugéo.’ (O original ndo contem
grifos)

! Brasil, Tribunal de Contas da Unido, 22 edicdo, Brasilia, 2026, orientacGes para aquisi¢cdes publicas de
medicamentos, pag. 80.
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Embora o entendendo de que a exigéncia do certificado de boas préaticas de fabricagdo ndo possa ser
exigida como requisito de habilitagéo, foi considerado regular a sua exigéncia como obriga¢do da empresa contratada
desde que previsto em edital:

Cumprindo o acoérdao, o Ministério da Salde revogou o inciso lll do art. 5° da
Portaria GM/MS n° 2.814/1998, excluindo, assim, o CBPF como requisito de
qualificacdo ou habilitacdo técnica. E_importante destacar, contudo, que,
embora ndo possa ser exigido na fase de habilitacdo, o certificado pode ser
solicitado _como_obrigacdo da empresa contratada, desde que_essa
condicdo esteja expressamente prevista no edital da licitacdo. (grifo nosso)

O Termo de referéncia item 8.7.8 e no edital no item 8.4.4.4, traz a exigéncia da
apresentacdo do CBPF apenas no ato da entrega compatibilizando com as orientagfes para
licitagcdes publicas do TCU, porem no item 8.7.4 do termo de referéncia e no item 8.4.4.8 do
edital pode trazer um duplo entendimento pois relata que os produtos dispensados de registro
ou de apresentacdo de certificado de boas praticas de fabricacdo, ndo necessitam de
apresentacdo para fins de habilitacdo, sendo que deveria constar como condicdo de entrega
dos produtos conforme disp&e o item 8.4.4.4 do edital.

Para que seja sanada este duplo entendimento as disposi¢des editalicias devera ser
adequada, evitando o entendimento de que o certificado de boas préticas de fabricacao deveria
ser apresentado como requisito técnico de habitagéo.

V. DECISAO

Diante do exposto, recebo a impugnacéo interposta pela empresa ALESSANDRO
REZENDE SANTOS LTDA TDA, inscrita no CNPJ sob o0 n°: 09.412.526/0001-53, a qual acolho
na forma do remédio constitucional do direito de peticdo e no mérito NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo as disposi¢des editalicias, adequando as disposi¢fes para evitar
duplo entendimento, frisando que o certificado de boas praticas de fabricacdo, sera exigido
apenas no momento da entrega dos produtos. Republicacdo do edital com a regular
recontagem do prazo para que os licitantes possam formular suas propostas.

Jodo Pinheiro - MG, 03 de junho de 2026.
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