CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO
o e g o 5 CENTRO DO ESTADO/RS - CI/CENTRO

JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo Administrativo: 090/2021
Pregao Eletrénico: 008/2021

Objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS
PARA USO HUMANO

Plataforma: BLLCOMPRAS
Recorrente: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

DA SINTESE DOS FATOS

No dia 27 de setembro de 2021, através do portal BLL, fora iniciada a etapa de
lances do certame, encerrada esta fase, passou-se a habilitagéo, ocasido em que a
Recorrente, restou classificada em segundo lugar no lote 42, referente a
DEXTROCETAMINA 50MG/ML - 10ML. Irresignada, manifestou interesse em
apresentar recurso no momento oportuno, bem como, apresentou suas razbes

tempestivamente.
Nao foram apresentadas contrarrazées.
DA SINTESE DAS RAZOES DO RECURSO

A Recorrente alega que ha precariedade no fundamento para ndo exigir o
registro do medicamento proposto pela recorrida, ademais, trouxe a baila os
principios da vinculagdo ao instrumento convocatério e da legalidade administrativa,
referindo que o medicamento ofertado pela recorrida fere tais principios na medida

em que nao corresponde a descrigdo editalicia.
DA ANALISE E JULGAMENTO

Sem preliminares a examinar, avango ao merito.

No gue tange ao registro do medicamente, cumpre enfatizar manifestagéo da

Comissdo Técnica de farmacéuticos que, na melhor interpretagdo do item 7.1.6.1 do
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edital, posicionou-se positivamente para o aceite da proposta tendo em vista que o
licitante comprovou a dispensa de registro para o item.

N&o obstante, apds diligéncias deste pregoeiro e sua equipe de apoio,
verificou-se que o medicamento proposto ndo atende ao lote para o qual fora ofertado,
como bem fundamento pela recorrente em suas razées de recurso e pelo parecer
juridico que acompanha este julgamento.

Assim sendo, promovendo os principios da vinculagdo ao instrumento
convocatorio e da legalidade administrativa, assiste razédo a recorrente.

DO DISPOSITIVO

Por todo exposto, pelos principios basilares da licitagdo publica e de acordo
com o parecer anexo, julgo PROCEDENTE o recurso da empresa CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.para realizar a

inabilitacdo da empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. no lote 42 referente a DEXTROCETAMINA 50MG/ML -
10ML .

Santa Maria - RS 18 de outubro de 2021
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PARECER JURIDICO N° 074/2021
ASSESSORIA JURIDICA - CI/CENTRO

PROCESSO ADMINISTRATIVO: 090/2021
PREGAO PRESENCIAL: 008/2021
FINALIDADE: ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO EM LICITAGAO

I - RELATORIO

O presente expediente veio a esta Assessoria Juridica, através do Setor de
Compras e LicitagSes, para que se proceda a analise juridica, com emissdo de Parecer,
referente ao RECURSO ADMINISTRATIVO apresentado pela empresa CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA em face da empresa NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, primeira colocada em
relacdo ao oferecimento do ltem 42 - DEXTROCETAMINA 50MG/ML - 10ML SOLUCAO
INJETAVEL - IM/IV, alegando suposta violacdo aos principios da legalidade e da

vinculagdo ao instrumento convocatério.
Nao foram apresentadas contrarrazdes pela empresa recorrida.

E o breve relatério, passo a fundamentar.

Il - FUNDAMENTACAO

Preliminarmente, insta ressaltar que o recurso foi apresentado tempestivamente e
com observancia das formalidades exigidas pela legislacao, pelo que deve ser recebido

e analisado no mérito.

A empresa recorrente alega, em suma, violagdo aos principios da legalidade e da
vinculagdo ao instrumento convocatdrio. Isso porque, para concorrer ao item 42
(DEXTROCETAMINA 50MG/ML - 10ML SOLUCAO INJETAVEL - IM/IV) a empresa
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA apresentou
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proposta para oferecimento do medicamento CLORIDRATO DE CETAMINA, 50 mg/ml,
fabricante PIL (INDIA), Marca Ketapil.

Sendo assim, alega a inadequacio da proposta da NUNESFARMA por duas razdes,
quais sejam: a apresentacdo de medicamento CLORIDRATO DE CETAMINA, quando o
edital prevé o medicamento DEXTROCETAMINA CLORIDRATO; e a ndo apresentacio de

documento que demonstre a certificagéio do medicamento de marca PIL na ANVISA.

Quanto a ndo apresentacio de documento que demonstre a certificacdo do
medicamento de marca PIL na ANVISA, a Comissio Técnica Farmacéutica, manifestou-
se no sentido de que, no caso, a documentacio enviada encontra-se de acordo com a
RDC n° 483 de 2021, a qual dispensa temporariamente o registro na Anvisa de alguns

medicamentos, em virtude da emergéncia de satde publica vigente.

Vé-se, com efeito, que a referida RDC n° 483/21 encontra-se vigente e permite, por
ora, a importacdo do medicamento CLORIDRATO DE CETAMINA sem o registro na
Anvisa, o que atenderia a exigéncia editalicia constante no item 7.1.6.1 (Caso algum
produto n&o possuir obrigatoriedade de apresentacdo dos documentos citados, ©

licitante deverd apresentar comprovacdo de sua isencéo, igualmente identificado.)

Contudo, irrelevante tal permissivo, visto que o medicamento ofertado pelz
vencedora (CLORIDRATO DE CETAMINA) difere do previsto no Termo de Referénciz
(DEXTROCETAMINA CLORIDRATO). Com efeito, apesar de serem medicamentos de
mesma “familia” e possuirem finalidades parecidas, resta evidente que no representam

a mesma substéncia prevista no item 42 do edital.

Portanto, a observéncia do ordenamento juridico, bem como dos principios
previamente mencionados e aplicdveis na hipdtese, indica que o melhor interesse da

administracdo serd atendido pela procedéncia do pedido manifestado em recurso,
tornando sem efeito a decisdo que consagrou a empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA

DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA vencedora para o oferecimento do lote 42 -
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DEXTROCETAMINA CLORIDRATRO, 50 mg/ml, com fundamento no principio da

vinculagdo ao instrumento convocatério.

Il - DISPOSITIVO

Por todo o exposto, opina-se pelo conhecimento do recurso apresentado pela
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA para, no mérito,

dar-lhe provimento.

Este é o parecer que se encaminha a apreciacdo, permanecendo esta Assessoria a

disposicéo para esclarecimentos complementares, se necessario.

Santa Maria, 15 de outubro de 2021.

2 {éﬂﬁr‘&.—

atheusS. De Gregori
OAB/RS 97.712
Assessor Juridico do CI/CENTRO
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Referente ao recurso da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA sobre o item 42 - Dextrocetamina no PE 008/2021 do
CIRC, essa Comissd@o Técnica Farmacéutica entende que a documentagéo enviada
pelo vencedor NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA encontra-se de acordo com a RDC n 483, de 19 de Margo
de 2021, a qual dispensa temporariamente o registro na Anvisa por se tratar de
medicamento identificado como prioritario para uso em servicos de saude, em
virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-Cov-2.
A Empresa NUNESFARMA apresentou a documentagdo comprovatéria exigidas na
RDC 483.

Com isso entendemos que nao ha necessidade de apresentagéo de registro.

Sem mais para o momento.

\ \/‘\@?AF fon bove.

Narla Consentino Fontoura CRF 8215

1
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AO ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO CONSORCIO
INTERMUNICIPAL DA REGIAO CENTRO DO ESTADO/RS - CI/CENTRO

Ref.: PREGAO ELETRONICO n° 008/2021

Processo Administrativo n°® 090/2021

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa
juridica de dircito privado, com sede na Rodovia Itapira/Lindéia, km 14, na Cidade de
Itapira-SP, insctita no CNPJ/MF sob o n” 44.734.671/0001-51, com registro estadual n”
374.007.758.117, vem, por intermédio de seu Representante Legal abaixo assinado, mwi

respeitosamente, apresentar

RECURSO ADMINISTRATIVO
Em face da decisio do Ilmo. Pregoeiro que considerou a empresa NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. primeira colocada em
relacio ao oferecimento do lote 42 — DEXTROCETAMINA 50MG/ML - 10ML

SOLUGAQ INJETAVEL - IM/1V.

DA TEMPESTIVIDADE

De inicio, verifica-se que fol oportunamente manifestada a intengdo em recorrer por

partc do CRISTALIA no dia 30/09/2021 (quinta-feira), dc modo que, considerando o

prazo de 3 (twés) dias legalmente previsto, ¢ evidente a tempestividade da presente

manifestacio.

DOS FATOS

De inicio, cumpre registrar que os fatos revelarao a simplicidade de argumentos do

presente recurso, o qual veicula irresignag¢io contra claro e direto descumprimento do

: 7o

Dito isso, aponte-se que o Consorcio Intermunicipal da Regiao Centro do

Estado/RS — CI/CENTRO promove o Pregiao Eletronico n” 008/2021, cujo objeto é o
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registro de precos para aquisicio de medicamentos destinados a uso humano para os
municipios participantes do Consorcio. Dentre os medicamentos listados no Anexo | -
Termo de Referéncia, o medicamento “DEXTROCETAMINA 50MG/ML - 10ML
SOLUCAO INJETAVEL - IM/IV" constou no lote n° 42, conforme condigoes,

quantidades e exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério,

A sessio de disputa foi aberta as 09:00 horas do dia 27 de setembro de 2021, ocasiio
em que os licitantes NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS  LTDA e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA apresentaram os documentos e as propostas referentes ao item

descrito.

Oitem 7.1.6 (Item 7 — Dos Documentos da Habilitacio da Empresa) do Edital prevé
expressamente a obrigatoriedade de apresentacio do registro do medicamento concedido

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Confira-se:

“7.1.6 Registro on Cadastramento na ANVISA dos itens ofertados

pela licitante, conforme o caso, nos termos da Lei n® 6.360/76,
RDC/ANVISA n" 24/2009, Portaria Interministerial MS/GM n° 692, de
2009, IN ANVISA n® 02, de 2011. — Analisados pela Comissio de
Assistencia Farmacéutica

7.1.6.1 Os itens ofertados deverdo ser identificados (numerar e
grifar), bem como a apresentagio farmacéutica ofertada dentro do
Registro ou Cadastramento na ANVISA, sob pena de
desclassifica¢iio do item.

OBS.: Caso algum produto nio possuir obrigatotiedade de apresentacio
dos documentos citados, o licitante deverd apresentar comprovacio de sua
isengdo, igualmente identificado.”

Ou seja, a regra geral, prevista no instrumento convocatorio, € a certificagio de

registro para que a proposta de fornecimento seja considerada compativel com o edital.

A observagio feita no item 7.1.6.1 nio permite ao licitante apresentar medicamento
diverso daquele exigido pelo instrumento convocatdrio, mas apenas garante aos

competidores a possibilidade de comprovarem a isencio de apresentacio de algum

documento exigido para o

Ainda assim, a sociedade empresiria NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS 1.TDA apresentou proposta para oferecimento do
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medicamento CLORIDRATO DE CETAMINA, 50 mg/ml, fabricante PIL (INDIA),
Marca Ketapil, referente ao lote 42 “DEXTROCETAMINA 50MG/ML - 10ML
SOLUCAO INJETAVEL - IM/IV”,

Duas sdo as flagrantes inadequacoes na proposta da NUNESFARMA: (i)
apresentacio de medicamento CLORIDRATO DE CETAMINA, quando o edital prevé o
medicamento DEXTROCETAMINA CLORIDRATO; e (ii) nio hi apresentacido de

documento que demonstre a certificagio do medicamento de marca PIL na ANVISA.

Nessa seara, cabe fazer breve esclarecimento quanto as diferencas do medicamento
exigido pelo edital (Dextrocetamina, cloridrato 50 mg/ml injetivel. Ampola 10 ml) e aquele

indicado pela NUNESFARMA (Cloridrato de Cetamina, 50 mg/ml, injetavel, 10 ml):

Comparativo de Ketamin® x Cetamina Racémica
Principais diferengas / vantagens

KRETAMIN® (escetamina) X Ceraming Racémica

L KETAMIN® (dextrocetamina - cscetaming) tem | 1. Cetamina Racémica em Alms doses de clevam

ampla margem de scguranca. Alguns exemplos de
administracao acidental de superdoses de Ketamin
(dextrocetamina) (até 10 vezes o normalmente
necessario) tem sido seguida por prolongada, mas
completa recuperacio,

2. KETAMIN® (dextrocetamina) apresenta
vantagens de ser menos alucindgena, sendo que
quando ocorrem alucinacdes as mesmas  s30
agradaveis,

3. KETAMIN® (dextrocetamina
apresenta maior poténcia analgésica e anestésica
pelo fato de rer afinidade pelos receptores NMDA.

-escetamina)

4. KETAMIN® (dextrocetamina - escetamina)
apresenta  recuperagio precoce <o paciente,
permitindo  menor da SRPA e
consequentemente aumenta a produtividade das
salas cirdrgicas,

uso

5. KETAMIN® (dextrocetamina - escetamina)
apresenta anestesia cirdrgica e analgesia potente a

partir de Img/kl.

G, RIETAMINGD 9

SRUSLARIARn]) %

farmacoecomicamente vantajoso,

comparado a Cetamnina Racémica.

(dexerocsmunin

quando

consideravelmente 2 pressdo  arterial, provocando
taquicardia, perturbagdes visuais e auditivas, perturba-
¢do no humor, alteragio da imagem corporal,
retardando a recuperagio ¢ exigindo o uso de
benzodiazepinicos para controle do paciente.

2. Cetamina Racémica provoca pesadelos ¢ alucinagoes
ruins, hipersialorréia ¢ hipertonia.

3. Ceramina Racemica apresenta poténcia analgésica 2a
4 menor que 2 Dextrocetamina - Escetramina

4. Ceramina Racémica exige periodo de recuperagao

maior  quando  comparado a  dextrocetamina,
aumentande o periodo na SRPA, o que onera os
servicos de saude, pois diminui a produtividade das

salas cirdrgicas.

5. Ceramina Racémica apresenta efeito anestésico ¢

analgésico a partir de 2mg/kl, o dobro da dose de

0. Cormnna accmica eXige 0 uso de andlgesicos
complementares e benzodiazepinicos  para
cont; ie u sej v custos d
procedimento.
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Dessa forma, além de evidente a diferenca entre os medicamentos, também o ¢ 2
impossibilidade de alteracio do edital, 0 qual apenas previu excecio i regra peral de
comprovagao de registro do medicamento na ANVISA para os produtos listados no item
1.1 do Anexo I — Termo de Referéncia.

Insista-se: ndo hid nada no instrumento convocatdrio que viabilize a apresentacio de
medicamento alternativo, notadamente quando ausente demonstracio de registro no ente

regulador competente,

Porém, ao que tudo indica, a proposta, ao arrepio do que previsto no instrumento
convocatorio, leva em conta a disciplina da RDC n. 483, de 19 de marco de 2021, ato
normativo infralegal que permite de forma excepcional e temporaria a auséncia de registro

junto ao orgio dos medicamentos destinados ao tratamento da COVID-19.
E evidente — repita-se a exaustio — que a proposta da sociedade empresaria
considerada classificada e habilitada nio atende aos requisitos técnicos previstos no

edital.

O instrumento convocatdrio exige, como regra geral, que o medicamento seja

registrado na ANVISA, ¢ a excegio prevista a titulo de observagio no item 7.1.6.1 do
Edital apenas confere a possibilidade de se comprovar que para determinado

medicamento, ja previsto no edital, ndo ha obrigatoriedade de registro.

Entretanto, o medicamento conscante do lote 42 do item 1.1 do Anexo T — Termo

ANVISA (Registro n® 102980213.010-4). O CRISTALIA, ao contririo da sociedade

recorrida, cumpriu a integralidade do que previsto no instrumento convocatorio, de modo

que nio pode ser prejudicado, sob pena de grave afronta ao principio da isonomia.

Com efeito, ndo pode a NUNESFARMA valer-se da exce¢ido constante no item

7.1.6.1 do Edital para oferecer medicamento nio previsto no instrumento

! Disponivel em
hutp:/ /antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6245812/%283%29RDC_483 2021 COMP.pdf/5f0dR20-
G74b-4501-9b6c-91dthh#526e7 acesso no dia 27 de julho de 2021,
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convocatério, sem registro na ANVISA, o qual — frise-se — & requisito de habilitagio

técnica.

No caso, a NUNESFARMA apresenta apenas um certificado em inglés, com
tradugio, que nio possui qualquer validade formal ¢ material, obscrvadas as condicoes

previamente estabelecidas.

O CRISTALIA, entdo, apresentou intengio de recurso, em virtude da indevida
classificagio da empresa considerada vencedora em relacio 2o lote descrito. Conforme se
perceberd adiante, o recurso encontra fundamento direto nos principios da vinculacio ao

instrumento convocatorio ¢ da legalidade administrativa.

IRREGULARIDADE DA PROPOSTA APRESENTADA PELA PRIMEIRA

COLOCADA - VIOLACAQ AOS PRINCIPIOS DA VINCULACAO AO

INSTRUMENTO CONVOCATORIO E DA LEGALIDADE ADMINISTRATIVA

Conforme  salientado  acima, a proposta apresentada  pela  sociedade
NUNESFARMA, considerada primeira colocada em relagio ao oferecimento do lote em
andlise, nio atende ao disposto no edital do Pregio Eletronico n® 008/2021, uma vez que
diferente o produto ofertado (CLORIDRATO DE CETAMINA, 50 mg/ml) daquele
expressamente exigido (DEXTROCETAMINA CLORIDRATRO, 50 mg/ml) e ausente
registro da ANVISA.

Com efeito, embora a NUNESFARMA possa acreditar que a proposta encontra
sustentaciao na ja citada RDC n. 483, de 19 de marco de 2021, trata-se de pretensio invidvel
no caso concreto, considerado que o citado ato normativo ndo esta expressamente

m ion no instrumento convocatdrio como element z de excepcionar o

necessario registro na agéncia reguladora federal.

A decisio que declarou a empresa vencedora viola, portanto, os ptincipios da

vinculacio ao instrumento convocatdtrio e da legalidade.

Também ¢é necessario destacar que o medicamento apresentado pelo Laboratério

CRISTALIA possui o devido registro na ANVISA: Registro ANVISA n® 102980213.010-4
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— KETAMIN, dado concreto que demonstra que o Laboratério respeitou os parimetros
objetivamente definidos no edital e que, portanto, deveria ter sido declarado vencedor no

certame.

Restando claro que o medicamento oferecido pela Recotrida nio possui o registro

exigido, parte-se a explicar que o produto nio corresponde aquele exigido.

Insista-se que o edital exige CLORIDRATO DE DEXTROCETAMINA e a
NUNESFARMA apresenta como proposta cloridrato de cetamina. Ainda que ambos
sejam medicamentos sedativos, ndo sdo idénticos. De fato, caso a NUNESFARMA julgasse
possivel a substituigio pretendida, deveria ter oportunamente impugnado o edital, o que nio

fez. O que nao estd autorizada é a apresentaciio (e a sua aceitacdo pelo Poder Publico)

de medicamento como se nio houvesse gualquer diferenca.

A declaracio da licitante NUNESFARMA como vencedora ¢ evidentemente

contriria ao que dispoe o art. 41 da Lei n* 8.666/93, segundo o qual a “Administracio nio
pode descumprir as normas e condigdes do edital, ao qual se acha estritamente

vinculada™.

O citado dispositivo legal — insista-se, claramente violado no decorrer do certame —

consagra 0 principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, assim definido nas

licoes de FLAVIO AMARAL GARCIA:

“O edital ¢ a lei interna da licitacio, e deve ser observado pela
Administragio Publica e pelos licitantes. E um principio que decorre da
legalidade, pois no editam somente podem constar cliusulas que estejam
em conformidade com a lei.

Por forga desse principio, as normas do edital vinculam duplamente: (i)
de um lado o ente pablico ¢ a sua Comissio de Licitagio, que devem
obediéncia a0 que foi definido como regra no instrumento
convocatdrio; (i) de outro, os licitantes, que devem pautar sua atuacio e
a apresentacdo dos documentos e propostas conforme as cldusulas
previamente estabelecidas,

Em outras palavras: fixadas as regras do jogo, estas devem ser
cumpridas e observadas tanto pela Administracao Publica quanto
pelo _mercado, tudo com vistas a assegurar uma previsibilidade nas
decisdes e agoes de ambas as partes, sem o que ndo se concretiza o valor
maior da seguranca juridica.”
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Veja-se que no caso concreto a licitante NUNESFARMA nio observou — tanto no
aspecto formal, quanto no aspecto material — as disposicées do instrumento
convocatorio. O CRISTALIA, por sua vez, formalizou proposta integralmente adequada aos
parametros definidos no instrumento convocatério. Ao contririo do que verificado na
proposta declarada vencedora, a Recorrente apresentou os indispensiveis registros dos

medicamentos.

Além disso, cabe destacar a bula do medicamento apresentado pelo CRISTALIA,
disponivel nos detalhes do registro do medicamento na ANVISA?, a fim de demonstrar que

se trata exatamente do exigido em edital: KET.AMIN (cloridrato de desctrocetamina).

A partir disso, é possivel concluir que o principio da vinculacio ao instrumento
convocatorio foi desrespeitado por parte da Administragio Publica contratante — o que,
acredita-se, tenha decorrido de mero lapso — por ter considerado a Recorrida vencedora,

apesar de nio ter atendido devidamente ao edital.

Ou seja: a2 Administragiio Publica cometeu flagrante equivoco em simples
hipétese de subsungio do contexto fatico & regra expressa do edital, porquanto o
objeto a ser ofertado pela empresa ndo é o exigido no instrumento convocatédrio ¢ nio
veio acompanhado de registro junto 4 ANVISA do referido farmaco.

Relativamente ao principio da vinculacdo ao instrumento convocatorio, o

Tribunal de Contas da Unido ji teve a oportunidade de assentar que:

“Insere-se na esfera de discricionariedade da Administracio a eleicio das
exigéneias editalicias consideradas necessarias ¢ adequadas em relacio ao
objeto licitado, com a devida fundamentagio téenica. Entretanto, em
respeito ao principio da vinculagio ao instrumento convocatorio, é
inadmissivel que a Administracio deixe de aplicar exigéncias
previstas no préprio edital que tenha formulado.

Voto:

(-]

29. Por outro lado, nao se pode olvidar que a Administragao encontra-
se adstrita ao principio da legalidade e 4 vinculagdo ao instrumento

convocatorio missivel, portanto, que a Comissio de Outorea da

k) 12

* Disponivel em hups://consultasanvisapov.br/#/medicamentos/250000135509725/  Acesso em
11/08/2021
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ANTT deixe de aplicar as exioéncias do proprio edital que tenha
formulado, ainda mais ao se constatar que nio se tratou de mera

g;egulandéde fogm al, mas sim que a contratada deixou de

36. No caso em aprego, a delimitacio do escopo das exigéncias para
qualificacio técnica se inseriu no espectro de discricionariedade da entidade
reguladora, todavia, ao_inseri-las no edital passa a Administracio a
vincular-se ao disposto no instrumento convocatério. Doutra forma,

estaria a ferir a isonomia do certame.”

A vyinculagdo ao instrumento convocatério ¢, a rigor, uma manifestacio do
principio da seguranca juridica. As regras fixadas no edital servem de norte para os
licitantes, para os julgadores (Comissdo de Licitagio ou pregoeiro) e para as autoridades

superiores responsdveis pela homologacio do certame. Nio ha discricionariedade

relativamente ao cumprimento do que esti previsto no edital.

No instrumento convocatorio estao fixadas as condigdes em que devem ser
elaboradas as propostas e apresentados os documentos de habilitacio, cabendo i
Administragio Publica examini-las em estrita conformidade com o previamente

determinado. Confira-se, a respeito, a licio de HELY LOPES MEIRELLES:

“A vinculacdo ao edital significa que a administracao e os licitantes ficam
sempre adstritos aos rermos do pedido ou do permitido no insrrumento
convocatorio da licitagio, quer quanto ao procedimento, quer quanto 2
documentagio, s propnstas, ao julgamento ¢ ao contrato. Em outras
palavras, estabelecidas as regras do certame, tornam-se obrigatorias
para aquela licitacdo durante todo o procedimento e para todos os

seus participantes, inclusive para o 6rgido ou entidade licitadora.
Nem se compreenderia que a Administracio fixasse no edital o
modo e forma de participacio dos licitante m__como _as
condicGes para a elaboracio das ofertas e, no decorrer do
procedimento ou na realizagio do julgamento ou no contrato, se
afastasse do estabelecido e admitisse documentacio e propostas em
desac o solicitado.” (grifos nido sio do original)

Ou seja: apos a publicagio do edital nio ha qualquer margem de subjetividade na
anilise da documenracio de habilitacio ou no julgamento das propostas. Nesse sentido sao

as preciaas liches de MARCAT. JUSTEN FIT.HO:
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refazer toda a licitacdo, ressalvadas as hipdteses de inovagoes
irrelevantes para a disputa.”

Ainda que suficientemente demonstrado o desacerto da decisio que consagrou a
empresa NUNESFARMA vencedora, porquanto incompativel com o edital, alguns

argumentos devem ser acrescentados relativamente 4 RDC n. 483/2021.

Em primeiro lugar, a citada resolucio nio retira do Poder Publico contratante a
taculdade de prestigiar o controle técnico exercido pela agéncia teguladora competente, o

que foi efetivamente positivado no instrumento convocatdrio.

E nem poderia ser diferente, sob pena de colocar em risco contratacoes de entes
publicos que nio podem ficar a mercé de situagdes excepcionais e transitérias e que
ndo apresentam a seguranga e a estabilidade necessdrias no complexo cendrio de

saude publica.

Em segundo lugat, consoante ja pontuado, por nio haver qualquer mencio no
edital 2 RDC n. 483/2021, de modo que admitir-se a sua aplicagio, no atual estagio,
representaria violagdo ao art. 41 da Lei n® 8.666/93 e, consequentemente, ao principio da
legalidade administrativa (art. 37 da CRFB). A Gnica conclusio possivel, a luz das
circunstiancias concreras, ¢ a da absoluta inaplicabilidade da citada resolugio ao procedimento

licitatorio em andamento.

Em terceiro lugar, pelo fato de que 2 aceitacio de medicamentos com fundamento
na RDC n. 483/2021 gera situagio evidentemente violadora da isonomia e do principio da
competitividade. Isso porque desconsidera a posigiao de licitantes que investiram tempo ¢

recursos para obter o necessario registro na ANVISA.

Note-se que a aceitagio de medicamento sem os trimites necessarios na ANVISA
acaba por privilegiar agentes econdémicos em situacio excepcional e transitéria —
incompativel com o interesse publico — ¢ que ndo tiveram que observar tramites

administrativos e realizar os correspondentes investimentos,

Em outros termos: além de trazer ainda mais instabilidade e inseguranca para o

sensivel campo da sadde piblica, a aplicagdao do regime da citada RDC em contratacoes para
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o setor piblico acaba por favorecer licitantes farmacéuticas que nio precisaram despender
valores com o procedimento de regularizagio sanitaria e posterior registro junto a agencia

reguladora.

A Administragio Publica, portanto, acaba por eriar ¢ incentivar uma situagio de
concorréncia desleal, na qual laboratérios que importaram os medicamentos com fulcro na
resolucio sio beneficiadas em demrimento dos demais agentes econdmicos que veém

observando, com regularidade, a necessidade de registro na ANVISA.

Em quarto lugar, ¢ na linha do que pontuado acima, ndo restam duvidas de que a
aceitagao de medicamento importado ndo registrado, com fundamento na RDC, sujeita-s¢ a
situacdo temporatia (como previsto no ato normativo, a resolucao tem validade de 60 dias,

2 = 3 i 3 i — s X
renovivel por igual periodo)’, com risco de eventual desabastecimento quando revogada a

resolucdo. E inegivel o potencial prejuizo ao interesse publico no campo sanitdrio.

Esclareca-se que nio se estd a questionar a validade da RDC e a sua paotencial
aplicacio ao mercado privado. O que se esta a defender é a incompatibilidade do ato
normativo com o edital divulgado e a sua total falta de pertinéncia com a saide publica, que
sabidamente requer seguranca e estabilidade apenas alcangadas a partir da plena observancia

de regras ordindrias de registro na ANVISA.

Ou seja: além de o medicamento ofertado ser diverso daquele exigido pelo
edital, e estar sustentado em resolugdo ndo prevista no insttumento convocatério (o

que, por si. ji impede a aceitacdo do referido insumo, por violagio aos principios da

istrativa), ressalta-se que a

conduta da Administragdo Pablica acaba por ensejar concorréncia indevida entre as

icitantes, além submeter répria Administracio a eventual desabastecimento.

Enfim, nio pode a préptia Administragio Publica que elaborou o edital e modelou
as regras da licitagiio ser a primeira a descumpri-la, violando o interesse publico que deveria
proteger e tutelar, de modo que a decisio formalizada pelo ilustre pregoeiro merece ser
prontamente reformada, sob pena de frontal violagdo a preceitos bdsicos que informam os

procedimentos licitatorios.

3RDC n%s 483, 4906, 524 € 561 de 2021 da ANVISA,
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CONCLUSAO E PEDIDO

Ante o exposto, requer o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA que seja reconsiderada a decisdo que consagrou a empresa
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
vencedora para o oferecimento do lote 42 - DEXTROCETAMINA CLORIDRATRO, 50
mg/ml, porquanto demonstrado o flagrante descumprimento das especificagoes técnicas

exigidas no edital.

A violacio aos principios da legalidade e da vinculagdo ao instrumento
convocatorio é clara. Com a méixima vénia, a interpretacio levada a efeito pelo ilustre

pregoeiro merece revisdo, eis que nio revela adequada interpretagio do _instrumento

convocatorio e de demais preceitos extraidos do ordenamento juridico patrio, na

forma do que foi exposto acima.

Sio Paulo, 4 de outubro de 2021,

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Representante Legal

Assinado de forma

ALESSANDR digital por
ALESSANDRO

OROTOLI  rorou
CAMARGO:2 CAMARGO:2468421

5822

4684215822 Dados: 2021.10.04
(08:49:43 -03'00'
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Bom dia!

Segue Recurso referente ao item 42 do PE 08/2021.

Como ndo estd disponivel o campo no site para interposicdo do recurso, inserimos o mesmo no campo de documentos

complementares e estamos enviado via e-mail.

Gentileza confirmar o recebimento.

Grata.

Taila Cavallari
Analista de Licitagbes Sr.
Fone: (19) 3863-9483 / (19) 8 8132 - 5273 @ { Fax: (19) 3363-9482

aila.cavallari

cristalia.com.br
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