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SICAFLA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

PREFEITURA MUNICIPAL DE ARARUA!

IMPUGNAGAO AO EDITAL processo 58 203 O
s 02

Pregéo Eletrénico SRP n° 060/2025 em 40 L OF 12020
Municipio de Araruama — RJ

A ﬁ
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO Assinatura / Caimbo

PREFEITURA MUNICIPAL DE ARARUAMA —RJ

Sicafla Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob o n° 03.828.079/0001-31, com sede a Avenida Padre Roser, 42, salas 916, 917 e 918 neste ato
representada por seu representante legal o Sr. Andre Luis de Torres, inscrito no RG 087984217/IFPRJ e
CPF n° 013.445.377-82 , vem, com o devido respeito e acatamento, perante esta Comissio Permanente de
Licitagio da Prefeitura Municipal de Araruama/RJ, apresentar a presente IMPUGNACAO AO
EDITAL com fundamento no art. 164 da Lei n° 14.133/2021, dentro do prazo legal de 3 (trés) dias uteis
que antecedem a sessdo publica, em face do Edital do Pregio Eletronico SRP n°® 060/2025, promovido
pelo Municipio de Araruama/RJ, tendo por objeto o Registro de Pregos para fornecimento de
medicamentos, em razdo da existéncia de disposicdo restritiva e ilegal, conforme passa a expor.

DA TEMPESTIVIDADE E LEGITIMIDADE

A presente impugnagdo é tempestiva, uma vez que estd sendo protocolada dentro do prazo previsto no art.
164, §2°, da Lei Federal n° 14.133/2021, que dispde expressamente:

“Q prazo para impugnagdo do edital se encerrard em até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura da
sessdo publica.”

A abertura da sessdo encontra-se designada para o dia 12/09/2025 as 10h00min (horario de Brasilia), de
modo que o presente protocolo observa rigorosamente o prazo legal, ndo havendo que se falar em
intempestividade.

Quanto & legitimidade, a impugnante é pessoa juridica cujo objeto social é compativel com a atividade
licitada, possuindo interesse juridico e econdmico direto no certame. A jurisprudéncia e a doutrina sdo
pacificas no sentido de que qualquer interessado que possa vir a ser afetado pelas regras do edital tem
legitimidade para impugna-lo, ainda que néo tenha formalizado proposta até o momento.

Ressalta-se que a impugnagdo ndo tem carater protelatorio, mas visa tdo somente a corregdo de clausula
restritiva que compromete a isonomia entre os licitantes, o que reforga a boa-fé e a legitimidade do presente
pleito.

DO PONTO IMPUGNADO

O edital, em seu item 12.4.4.3, estabelece:

“Certificado de Boas Praticas: Apresentagio do Certificado de Boas Praticas de Distribuigio e
Armazenamento, expedido pela ANVISA. Para medicamentos importados, serd necessaria também a
apresenta¢do do Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo e Controle emitido pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem ou Laudo de Inspegdo emitido pela Autoridade Sanitaria Brasileira”.

A primeira vista, a exigéncia pode parecer uma medida de seguranga sanitaria. No entanto, sua inclusdo
como condicdio de habilitagiio extrapola os limites da legislagdo vigente e cria barreiras artificiais a
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competitividade, pois:

1. Niao encontra respaldo legal especifico: a legislagdo sanitaria (Lei n° 6.360/1976, RDCs da
ANVISA e Lei n° 14.133/2021) exige a apresentagdo da Autoriza¢iio de Funcionamento da
Empresa (AFE) e da Licenga Sanitaria para que uma empresa esteja plenamente apta a
comercializar medicamentos. A exigéncia adicional de Certificado de Boas Praticas de
Distribui¢io ¢ Armazenamento (CBPDA) ndo é obrigatéria para o simples ato de fornecer
medicamentos a Administragdo Publica.

2. K desnecessiria diante de outros controles ji previstos: o edital, em seus itens 12.4.4.1 e 12.4.4.2,
ja exige a apresentagdo da AFE e da Licenga Sanitaria — instrumentos oficiais que atestam a
regularidade do funcionamento da empresa junto 8 ANVISA e ao 6rgdo de vigilancia sanitéria local.

Exigir o CBPDA em conjunto com esses documentos ¢ medida redundante e sem amparo técnico
especifico.

3. Cria 6nus excessivo e desproporcional: o CBPDA depende de inspec¢do in loco realizada pela
ANVISA, procedimento que pode levar meses ou até anos para ser concluido, restringindo a

participagdo de empresas que, embora plenamente regulares e fiscalizadas, ainda aguardem a emissdo
do certificado.

4. Impacta negativamente a competitividade: ao condicionar a participagéo a posse de certificado de
dificil obten¢do, a Administragdo reduz o universo de concorrentes, o que contraria os principios da
ampla competitividade, isonomia e sele¢fio da proposta mais vantajosa (art. 5° e art. 11 da Lei n°
14.133/2021). '

5. Nio ha justificativa técnica no ETP ou TR: até onde se verifica no processo, inexiste
fundamentagdo técnico-sanitiria que demonstre a imprescindibilidade dessa exigéncia para a
seguranga da contratagdo. Nos termos do art. 67, §1° da Lei n° 14.133/2021, exigéncias de
qualificagfo técnica s6 podem incidir sobre parcelas de maior relevancia do objeto, e devem estar
devidamente motivadas no Estudo Técnico Preliminar (ETP).

Assim, resta evidente que a cldusula do item 12.4.4.3 configura exigéncia excessiva, redundante e
restritiva, em desacordo com a Constituigdo Federal, a Lei n® 14.133/2021 e a jurisprudéncia consolidada do
Tribunal de Contas da Unigo.

DA ILEGALIDADE DA EXIGENCIA

A exigéncia prevista no item 12.4.4.3 do edital, que impde a apresentagéo do Certificado de Boas Praticas
de Distribui¢do e Armazenamento (CBPDA) como requisito de habilitagéo, padece de vicios de legalidade
e proporcionalidade, pelos seguintes fundamentos:

1. Violaciio ao principio da competitividade e da isonomia

O art. 37, XXI, da Constituigdho Federal assegura que as licitagdes devem observar a ampla
competitividade, vedando cldusulas que restrinjam a participagdo de potenciais fornecedores sem que haja
fundamentag&o técnica adequada.

O art. 3° da Lei n® 14.133/2021 reforga que a licitagdo deve observar, entre outros, os principios da isonomia,
da proporcionalidade, da motivagio e da selecio da proposta mais vantajosa.

Ao exigir o CBPDA, documento de dificil obtengdo ¢ que depende de longos tramites junto @ ANVISA, o
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edital elimina injustificadamente concorrentes aptos que ji possuem a Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e a Licenga Sanitdria, documentos legalmente suficientes para atestar a regularidade sanitaria da
atividade.
Assim, a exigéncia viola os arts. 5°, 12, 14 e 67 da Lei n° 14.133/2021, que determinam que as regras de
habilitagdo devem se restringir ao indispensavel para garantir a execucdo do objeto.
2. Auséncia de amparo legal especifico
A legislagfo sanitéria brasileira (Lei n° 6.360/1976 e regulamentos da ANVISA) estabelece que empresas do
setor de medicamentos devem possuir AFE e Licenga Sanitiria, ndo condicionando o fornecimento ao
Poder Publico a apresentagdo de CBPDA.
Portanto, o edital cria uma obrigagdo n@o prevista em lei, contrariando o art. 5°, II, da Constitui¢do Federal:
“ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei.”
3. Exigéncia desproporcional e sem motivaciio técnica
O art. 67, §1°, da Lei n° 14.133/2021 estabelece que:
“as exigéncias de qualifica¢do técnica devem se restringir as parcelas de
maior relevancia e valor significativo do objeto da contratagdo,
devidamente justificadas no processo licitatorio.”
No caso em tela, o edital ndo apresenta qualquer justificativa técnica no Estudo Técnico Preliminar
(ETP) ou no Termo de Referéncia (TR) que demonstre a imprescindibilidade do CBPDA para a seguranga
da contratacdo.
A auséncia de motivagdo configura vicio de legalidade e afronta ao principio da motivagdo dos atos
administrativos (art. 20 da Lei n° 14.133/2021).
4. Jurisprudéncia do TCU
O Tribunal de Contas da Unifio ja consolidou o entendimento de que exigéncias de certificados que néo
sejam estritamente indispensaveis violam a competitividade:
Stimula 272/TCU:
“E vedada a exigéncia de comprovagdo de capacidade técnica por meio de
apresentagdo de certificados de qualidade emitidos por entidade privada,
salvo quando devidamente justificada pela Administragdo, mediante prévia
demonstragdo da sua indispensabilidade.”
Acoérdio n° 1.214/2013 — Plendrio:
“E irregular a exigéncia de documentos ndo previstos em lei ou que ndo
guardem pertinéncia direta com a execugdo do objeto licitado, por
caracterizar restrigdo indevida a competitividade.”
Assim, ainda que o0 CBPDA seja emitido pela ANVISA, sua exigéncia carece de demonstragéo objetiva de
necessidade, o que a torna ilegal e restritiva.
5. Onus excessivo e restriciio ao cariter competitivo do certame
A imposi¢do do CBPDA onera desnecessariamente os licitantes e restringe a participa¢do de empresas que
ja cumprem as exigéncias legais de funcionamento.
Tal prética viola diretamente o art. 11, inciso I, da Lei n° 14.133/2021, que impde & Administra¢do o dever
de assegurar a seleg@io da proposta mais vantajosa mediante a ampla participacio dos interessados.

DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer-se:
1. A imediata supressdo do item 12.4.4.3 do edital, afastando a obrigatoriedade de apresentagdo do
Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenamento (CBPDA), por configurar exigéncia
ilegal, desproporcional e restritiva;
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2. Alternativamente, caso a Administragdo entenda pela manutencdo da clausula, que promova
justificacdo técnica expressa e detalhada no Estudo Técnico Preliminar (ETP) e no Termo de

Referéncia (TR), demonstrando de forma inequivoca a imprescindibilidade da exigéncia, sob pena de
nulidade do certame;

3. A consequente retifica¢do do edital e sua republicagdo, com a reabertura dos prazos, em respeito ao
art. 55 c/c art. 164, §2°, da Lei n° 14.133/2021, garantindo-se aos licitantes prazo de 3 (trés) dias
uteis para novas manifestacdes e apresentacdo de propostas;

4. A juntada da presente impugnag@o aos autos do processo administrativo n® 11744/2025, para que
dela conste registro formal e motivado, em observancia ao art. 20 da Lei n® 14.133/2021.

5. Por fim, adverte-se que a manutengéo da exigéncia ora impugnada podera acarretar a nulidade do
certame e ensejar a responsabiliza¢io dos agentes publicos envolvidos, nos termos do art. 169 da
Lei n° 14.133/2021, diante da violagdo aos principios da isonomia, competitividade, razoabilidade e
proporcionalidade.

DO REQUERIMENTO FINAL

Diante de todo o exposto, requer-se a esta Comissio Permanente de Licitagao:
e A apreciagdo da presente impugnagdo, com a adogdo das providéncias solicitadas no item “Do
Pedido”;

« A formal juntada deste expediente aos autos do processo administrativo n® 11744/2025;

e A comunicagéo oficial da deciséo a impugnante, no prazo legal, nos termos do art. 164, §3°, da Lei
n°® 14.133/2021;

e O reconhecimento de que a exigéncia do item 12.4.4.3, se mantida, podera comprometer a lisura e
validade do certame, sujeitando-o & nulidade e a responsabilizagdo dos agentes responsaveis,
conforme art. 169 da Lei n® 14.133/2021.

Por fim, a impugnante reitera que o presente pedido ndo possui carater protelatdrio, mas busca
unicamente resguardar os principios constitucionais da isonomia, competitividade, legalidade,
proporcionalidade e selegao da proposta mais vantajosa, em beneficio da prépria

Administracdo Publica. '

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2025.

Andre Luis de Assinado de forma digital por r'_' -—-]
/“Andre Luis de Torres o
Torres " Dados: 2025.09.09 17:15:18 -03'00' 03.828.079/0001-31
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Estado do Rio de Janeiro
Prefeitura Municipal de Araruama
Divisao de Protocolo

FOLHA DE ENCAMINHAMENTO DE PROCESSO

N¢ do Processo: 26}56

Numero de Folhas O 6
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Encaminhamos para aprecia¢do e/ou providéncias.

Araruama 1 D/ 09 / 2025.

Adsi X

Assinatura do Funcionario




PREFEITURA MUNICIPAL DE ARARUAMA
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO — A/ e +
; COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO e

Processo N© 20756/2025

REF.: PREGAO ELETRONICO 060/2025 — PROCESSO ADMINISTRATIVO 11744 /2025

A SESAU,

Cumprimentando-a, considerando que os questionamentos exarados por
SICAFLA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, sdo de ordem
técnica, servimo-nos do presente para solicitar que essa Douta Secretaria emita
parecer conclusivo no que tange a presente IMPUGNA(;AO.

Outrossim, mister se faz salientar que o certame em epigrafe esta
agendado para o dia 12 de setembro do ano corrente.

Nada mais tendo a tratar, despedimo-nos reiterando protestos da mais

elevada estima e distinta consideragao.

Ararugma, 10 de setefnbrp de 2025.
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Resposta Técnica

Processo Administrativo n2: 11744/2025
Referéncia: Pregdo Eletrénico para Sistema de Registro de Pregos n? 060/2025

Impugnante: Sicafla Comércio de Produtos Farmacéuticos LTDA. (CNPJ: 03.828.079/0001-31)
Assunto: Resposta a Impugnacgdo ao Edital

Trata-se de impugnacdo ao edital do Pregdo Eletrénico SRP n2 060/2025, interposta
tempestivamente pela empresa Sicafla Comércio de Produtos Farmacéuticos LTDA, com
fundamento no art. 164 da Lei n2 14.133/2021.

| - DA ANALISE DOS FUNDAMENTOS DA IMPUGNAGAO

A impugnante insurge-se, em sintese, contra a exigéncia de apresentagdo do Certificado
de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA), expedido pela ANVISA, contida no
item 12.4.4.3 do instrumento convocatério®. Alega, para tanto, que tal exigéncia seria restritiva,
desproporcional, redundante e carente de amparo legal especifico, violando os principios da
competitividade e da isonomia.

Il - DA DECISAO

Analisados os argumentos expendidos pela impugnante e ponderando os principios da
ampla competitividade, da busca pela proposta mais vantajosa e da celeridade processual, esta
Administragdo Publica decide pelo ACOLHIMENTO PARCIAL do pleito.

Acolhem-se os pleitos da impugnante quanto a solicitagdo de exclusdo da exigéncia do
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA), emitido pela ANVISA,
como requisito de habilitagdo técnica no presente certame.

N3o obstante o deferimento do pedido, cumpre este setor prestar os seguintes
esclarecimentos, a fim de que n3o pairem duvidas acerca da legalidade e da legitimidade dos
atos praticados por esta Administracao.

A exigéncia de documentos de habilitagdo em procedimentos licitatorios ndo constitui
mera faculdade da Administracdo Publica, mas sim um poder-dever vinculado. A solicitagdo do
CBPDA, ora suprimida, materializa o zelo do administrador com a qualidade, a seguranca e a
eficiéncia da contratag3o, em estrita observancia ao interesse publico primario.

A referida exigéncia encontra guarida no dever constitucional de tutela a saude (art.
196, CF), na faculdade de exigir qualificagdo técnica compativel com o objeto licitado, prevista
nos artigos 62 e 67 da Lei n? 14.133/2021, e nas regulamentacdes técnicas setoriais da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), notadamente a RDC n2 430/2020, que dispGe sobre
as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos. Ao exigir o
certificado, a Administragdo ndo cria uma nova obrigagdo, mas apenas busca verificar, por meio
de documento idéneo, se o licitante cumpre as normas legais e regulamentares que jd lhe séo
impostas para a escorreita execugdo de suas atividades.

Conforme a pacifica jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido (TCU), ndo se
considera restritiva a cldusula que demanda comprovagdo de requisito previsto em lei ou
regulamento especifico. A exigéncia do CBPDA, nesse contexto, visa t3o somente afastar do
certame empresas que, porventura, operem a margem da legislagdo sanitdria e que, por
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conseguinte, ndo oferecem as garantias minimas de seguranca e qualidade indispensaveis ao
fornecimento de medicamentos a populagao.

Il - DA CONCLUSAO
Diante do exposto, reitera a decisdo de ACOLHER PARCIALMENTE a impugnagao.

Encaminhe-se esta decisdo ao Senhor Pregoeiro para que adote as providéncias
cabiveis, notadamente a juntada aos autos, a publicagdo da decisdo e da retificagdo do Termo
de Referéncia, com a reabertura do prazo legal, e a ciéncia a empresa impugnante.

Araruama-RJ, 12 de setembro de 2025.

Diretor de Departamento
Matricula 77445

7, =ira Pampanini

#for de Departamento
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