PARECER JURIDICO SOBRE MINUTA DE EDITAL DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N° 001/2017

O Diretor Executivo do Consércio Intermunicipal de Satde do Alto Vale do Itajai —
CIS-AMAVI solicita anélise e pronunciamento, sobre aspecto juridico-formal, com
referéncia & minuta de edital de Pregdo Eletrénico visando a formalizacdo de
Registro de Pregos para fornecimento de medicamentos e suplementos alimentares.

A presente analise tem por finalidade assessorar a autoridade competente para a
pratica do ato, na fase interna do processo licitatério, ressalvando-se que a
avaliagado do Termo de Referéncia e dos aspectos técnicos da contratagao almejada,
inclusive dos documentos de habilitacdo exigidos ndo se vincula a tarefa desta
assessoria juridica, a qual nao possui conhecimento especifico, tampouco
competéncia legal par a manifestar-se acerca de questées outras que aquelas de
cunho estritamente juridico, excluidas inclusive as relacionadas as escolhas de
mérito da administracao.

Ressalte-se a Lei n° 10.742/03, que define as normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, bem como cria a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos
- CMED, que tem por objetivos a adocio, implementacéo e coordenacgédo de
atividades relativas a regulagéo econémica, do mercado de medicamentos voltados
a prover a assisténcia farmacéutica 3 populagéo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor (art.5°).

Desta forma, a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED edita
Resolugées pelas quais regula e defino as margens de precos dos medicamentos a
serem comercializados, notadamente quando a aquisicdo é realizada pelo Poder
Publico.

O tema ja& passou pelo escrutinio do C. Superior Tribunal de Justica, que reconheceu
a competéncia da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
para os fins que Ihe sao afiangados pela Lei n° 10,742/03, bem como a legitimidade
da fixacdo do Coeficiente de Adequacao de Prego (CAP).

)

A Primeira Seg¢do do STJ, no Julgamento do MS 12, 730/DF, Relatora Ministra Eliana
Calmon, decidiu que a Resolugdo CMED 4/2006, que determinou a aplicacdo do
coeficiente de Adequacéo de Preco (CAP) a diversos produtos adquiridos por entes
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estatais, encontra respaldo na Constituicdo da Republica e na Lei Orgénica da Satde
(Lei 8.080/1990), atendendo as diretrizes estabelecidas pela Lei 10.742/2003
relativamente & implementacGo da politica de acesso a medicamentos pela
populagdo em geral.

(...)

Todavia, o Tribunal de Contas da Uni&o orienta pela necessidade de que a tabela
CMED nao seja a Unica referéncia de precos para a realizagdo do certame,
conforme pode-se verificar através de alguns julgados:

TC 005.000/2014-9
foos}

A pesquisa de precos para a formagédo de orcamento de referéncia nas compras de
medicamentos e materiais hospitalares deve ser ampla, consoante determina o art.
15, §1° da Lei ne 8.666/1993, ndo sendo suficiente para atender ao dispositivo
apenas a consulta aos pregos constantes no sitio da Anvisa e na tabela da Cémara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED,).

Tendo em vista falas detectadas na formagdo de precos da tabela CMED por
auditorias desta Corte, néo é recomenddvel que a referida seja utilizada, de forma
prioritdria, como referencial de pregos.

(...)
Processo 029.043/2010-7
(...) algumas constatagdes obtidas:

O banco de dados de precos de medicamentos mantido pela CMED/Anvisa, com
atualizagdo no dia 10 de cada més, estabelece o valor médximo de precos de todos os
medicamentos que existem no pais (20.000) apresentacGes), a exceg@o de uns poucos
com precos livres, e alcanca todo o universo de fornecedores da administragéo
publica;

O valor médximo de pregos a ser utilizado pelo comprador, mesmo no caso de compra
direta em farmdcia, é sempre o prego-fabrica, cuja fixagdo é feita com base na média
calculada a partir dos precos de mercado praticados em vdrios paises e cuja
inobservéncia pode implicar aplicagdo de sangées pela Anvisa;

Nas vendas ao setor publico, deve ser aplicado o preco-fdbrica um desconto minimo
obrigatdrio, correspondente ao coeficiente de adequacdo de pregos — CAP, por sua
vez calculado pelo Ministério da Sadde com base em indicadores macroeconémicos
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sociais e a partir de discussées com a industria farmacéutica, a exemplo da
metodologia adotada pelos Estados Unidos da Ameérica;

(i)

As licitagbes ndo devem ser feitas por marca, mas sim por principio ativo do
medicamento;

)

Observe-se ainda a necessaria previsao de observancia dos Convénios CONFAZ no
que se refere a desoneracao do ICMS.

Processo n? 004.854/2012-8

(...)

A questdo debatida nos autos, o qual tratou das irregularidades ocorridas na
Secretaria de Satde do estado do Ceard — Sesa, refere-se as possiveis n3o aplicacdo
do Coeficiente de Adequacio de Precos — CAP e ndo desoneragdo do ICMS nos
valores dos medicamentos adquiridos;

O CAP é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado ao prego de Fébrica dos
medicamentos (Resoluc3o 45/2006, da Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos-CMED), retirados antes os tributos, quando for o caso. Ja a
desoneragdo do ICMS, confere a isencdo do referido imposto as operagdes realizadas
com os farmacos e medicamentos definidos, destinados a orgdos da Administracdo
Pablica Direta Federal, Estadual e Municipal (Convénio Confaz 87/2002). Assim,
antes da realizacdo de quaisquer compras, cabe 3 Administracdo verificar se o
medicamento objeto da aquisicao é sujeito ao CAP e ao processo de desoneragdo, ja
que sdo relagdes distintas e variam ao longo dos anos.

(...

Outro aspecto que merece destaque diz respeito a exigéncia do certificado de Boas
Praticas de Fabricagao, tendo a Segunda Camara do Tribunal de Contas da Uniao
proferido decisdo, em 22/09/2015, pela possibilidade de sua exigéncia:

Enunciado:

O Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo e Controle (CBPF), emitido pela Anvisa,
pode ser exigido como condicdo de qualificacdo técnica em licitagdes destinadas &
aquisicGo de medicamentos (art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/93).

Representagdo formulada por sociedade empresdria questionara supostas
irregularidades em edital de pregdo presencial promovido pela Fundagdo Municipal



i ————

AMAV]

Consorcio Intermunicipal de Saude

de Salde de Teresina/PI, para a aquisicéo de medicamentos, por meio de sistema de
registro de precos. Em sintese, alegara a representante que “a apresentacéo de
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo e Controle (CBPF), exigida pela Portaria
MS n22.814, de 29 de maio de 1998 (hd mais de 16 anos), Ja estaria ultrapassada,
pois as industrias sé teriam direito ao registro do medicamento Jjunto & Agéncia
Nacional de Vigiléncia Sanitdria (Anvisa) se possuissem o CBPF, o qual deveria ser
renovado em até 120 dias do fim da validade, apés a publicagdo do laudo de inspecdo
pela Anvisa, muito embora pudessem existir empresas aguardando a inspecdo hd
mais de 2 anos, de modo que a ndo aceitagdo na licitacéo do laudo de inspe¢do com
parecer pela aprovacéo seria ilegal”. Analisando o mérito, apds a realizagdo das
oitivas regimentais, anotou o relator que “a jurisprudéncia mais recente do TCU néGo
mais se fixou em considerar ilegal a exigéncia do CBPF, mesmo reconhecendo que o
procedimento pudesse violar a exaustividade do rol de exigéncias para qualificacéo
técnica, previsto no art. 30 da Lei ne 8.666, de 1993”. No caso concreto, aduziu o
relator, “a exigéncia do CBPF néo se mostrou capaz de afetar a isonomia e a
competitividade do certame, se prestando a garantir o interesse publico presente nas
aquisicées de medicamentos com a observéncia dos devidos cuidados sanitdrios na
sua fabricagéo, destacando-se que o gestor publico motivou o ato g partir de
orientagcdes normativas emanadas do Ministério da Saude e da Anvisa, indicando que
tal requisito atendia & legislagéo sanitdria”. De fato, prossequiu, “o CBPF ¢ exigéncia
aplicével a todas as empresas que fabricam ou comercializam medicamentos, de
forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco & satide do
usudrio, de sorte que esta certificagdo estd prevista no Sistema Nacional de Vigiléncia
Sanitdria, conforme se depreende das normas aplicdveis ao controle de
medicamentos, em especial, da Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976, e da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e dos Decretos n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, e
do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013”. Ademais, relembrou, a Portaria
Interministerial MP/MS/MCT/MDIC 128, de 29 de maio de 2008, que estabelece
diretrizes para a contratagdo publica de medicamentos e fdrmacos pelo Sistema
Unico de Satde (SUS), prevé expressamente que “nas aquisicbes de medicamentos
acabados, deverd estar prevista no instrumento convocatério a exigéncia _de
apresentacdo do certificado de registro do produto e do certificado de boas prdticas
de fabricacdo do produtor, emitidos pela ANVISA, bem como declaragdo do produtor,
sujeita a comprovagdo, referente & origem do produto acabado e do insumo
farmacéutico ativo que o compde” (art. 22, § 12). Em conclusd@o, anotou o relator, “vé-
se que o CBPF poderia ser exigido, como foi no aludido certame, com arrimo inclusive
no art. 30, inciso 1V, da Lei n® 8.666, de 1993, que prevé a possibilidade de exigir
prova de atendimento de requisito previsto em lej especial no escopo da
documentacdo relativa ¢ habilitagdo técnica”. O Colegiado, sequindo a proposta do
relator, julgou improcedente a representacdo e considerou prejudicado o pedido de
medida cautelar formulado pela representante para suspensdo da licitagcdo, ante
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encerramento do certame. Acérdio 7783/2015-Segunda Cémara, TC 028.396/2014-
6, relator Ministro-Substituto André Luis de Carvalho, 22/9/2015.

Em face ao exposto, nos limites da analise juridica e excluidos os aspectos técnicos
€ econdmicos e os juizos de oportunidades e conveniéncia, observadas as
orientagbes exaradas, opino pela possibilidade de prosseguimento do presente
pregao, recomendando-se, em sua fase externa, o atendimento integral ao edital, a
legislag&o aplicavel, em especial as Leis Federais n° 10.520/2002 e n° 8.666/1993 e
Resolugdes CIS-AMAVI n° 021/2009, 040/2014 e 049/2015. Por se tratar de Pregao
Eletrbnico, deveréo ainda ser observadas as regras relativas a utilizagdo do sistema.

Salvo melhor juizo, este Parecer que ora apresento a consideracao superior.

Rio do Sul,40 de janeiro de 2017

Juridico Interino
(Resolugédo 012/2016)
OAB/SC 40.929



