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Ao Senhor.
Walter Fantoni Junior.
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Resposta ao pedido de esclarecimento e impugnacdo, ambos apresentados pela empre-
sa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA, CNPJ: 05.343.029/0001-90.

Senhor Pregoeiro, no que diz respeito ao pedido de impugna-
¢ao formulado pela empresa, com fundamento na Lei 8666/93, o mesmo €& apresentado com as
seguintes informacdes:

“Requer que sejam acolhidos os termos desta IMPUGNACAO, de forma a nao se fazer mandato-
ria a apresentacao do certificado de boas praticas de fabricagao (CBPF) dos produtos objeto desta
licitagao”.

Em resposta ao pedido de impugnagao informamos que nao ha
nenhuma restricdo ao carater competitivo do certame, haja vista que varios fabricantes/marcas que
estariam aptos a fornecer o item n°® 01 solicitado no edital e que possuem tal certificado tais como:
ULTRA, ULTRA MINI, SELECT SIMPLE, ACTIVE ACCU-CHEK, NANO ACCU CHEK, PER-
FORMA, OPTIMUM XCEED, OPTIMUM XCEED MINI, BREEZE 2, CONTOUR XS
FREESTYLE, BIOEASY — BIOCHECK, IN JEX, INJEX II, BIOEASY — BIOCHECK GOLD.

Elencamos ainda que estamos perfeitamente amparados pela
lei sobre a solicitacao do devido pedido deste certificado como se descreve a baixo:

O fundamento de validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo: lei especial. Resolugdo
da Diretoria Colegiada da ANVISA que ndo extrapola os limites da Lei n. 9.782, de 1992. Por outro
turno, o fundamento de validade da exigéncia do CBPF, ao contrario do que se apregoa, ¢ a lei espe-
cifica de criagdo da ANVISA, qual seja a Lei n. 9.782, de 1992, que, ao definir o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e criar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de outras providén-
cias, define:

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
I - definir a politica nacional de vigilincia sanitaria;
II - definir o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria;



IIT - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servicos de interesse para a
saude;

[...]

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacio e a execuciio do disposto nos incisos II a
VII do art. 2° desta Lei, devendo:

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacio;

Nesse compasso, o Decreto n. 79.094, de 1997, art. 3°, XXXII, com redag¢dao dada pelo Decreto n°
3.961, de 10.10.2001, definiu o CBPF como:

XXXII - Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacio e Controle -
Documento emitido pela autoridade sanitaria federal declarando que o estabelecimento
licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricacido e controle;

Com tais dic¢des normativas, defende-se no presente
estudo que a exigéncia do CBPF extraida de Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC (ato
colegiado da ANVISA), ndo extrapolou os limites conferidos pela Lei. Ao reverso, dentro das
atribuicdes legais conferidas pelo art. 7°, X, da Lei n. 9.782, de 1999, detalhou procedimentos
relativos a concessao e cancelamento do CBPF, com o fito de normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substiancias e servicos de interesse para a saide, conforme determinado no art. 2°, III,
da mesma Lei, precedentemente transcrito.

Portanto, a propria Lei especial de criagdo da ANVISA
conferiu a ela tal atribuicdo. E ¢, com fulcro em tais disposicdes, que se permite a exigéncia do
CBPF, amoldando-se, pois, as disposi¢gdes contidas no art. 30, IV, da Lei n. 8.666, de 1993. Ao
passo que o CBPF ¢ o documento emitido pela autoridade sanitdria federal declarando que o
estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas de fabrica¢do e controle. A
exigéncia de apresentacdo do CBPF pelos licitantes encontra guarida na legalidade (Art. 30, inciso
IV, da Lei n. 8.666, de 1993 c/c a Lei n. 9.782, de 1999), constituindo-se também em elemento
concretizador da imprescindivel seguranca atinente ao dever constitucional de prestar a satde, ao
assegurar a qualidade do processo produtivo, a seguranga e eficacia dos produtos sanitarios, bem
como o controle dos fatores de risco a saude do consumidor, ndo se apresentando, por isso,
excessiva.

A exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas
Praticas da ANVISA pelos licitantes encontra respaldo na legalidade (Leis n° 8.666/93 e 10.520/02),
constituindo-se também em elemento configurador da precaugdo no trato com as questdes que
envolvem a satide dos pacientes. 2. Pode configurar dano irreparavel a satde publica a aquisi¢ao de
insumos médicos nao seguros, € causar dano ao Erario a aquisicdo dos mesmos em regime de
urgéncia, em face da suspensdo da licitagdo. .

O Supremo Tribunal Federal nao declarou a
inconstitucionalidade da exigéncia do CBPF, como requisito de qualificagdo técnica, nas
contratagdes publicas, restando, portanto, presumivel a sua constitucionalidade, a par, ainda, de, tal
regramento ser a todos estendida, ndo havendo, pois, falar em ofensa a isonomia.

Conforme pesquisa feita junto ao Ministério da
Saude constatou que, o produto (ON CALL’ PLUS) comercializado pela impugnante foi
INDEFERIDO o pedido de concessdo do Certificado de Boas Pratica de Fabricacio da
empresa constante no anexo desta, caracterizando dessa forma que a empresa por ter seu
pedido negado levantou a hipotese que se conseguisse a impugnacio do processo poderia
participar do certame com um produto sem o devido certificado.

Por tanto optamos por INDEFERIR o pedido de
impugnacao e mantemos inalterada a exigéncia do referido certificado.



Sendo o que temos para o momento, agradecemos
vossa atencdo desde ja.

Atenciosamente.

Fernando Monteiro Pereira Andréa Benvenuta Antonio
Chefe da Secéo de Almoxarifado Secretaria Municipal de Saude



