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Interessado:

Procedéncia:

Assunto:

Coordenacdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
~ CGCEAF/DAFSCTIE/MS

Coordenacado-Geral de Andlise das Contratacdes de insumos Estratégicos para
a Saude - CGIES/DLOG/SE/MS

Pregdo Eletronico com valor superior a
R$ 500.000,00. Registro de Precos de 81.938.520 comprimidos de Cloridrato
de Sevelamer 800mg.

EMENTA:  Administrativo.  Licitacdo. Pregao
Eletronico. Sistema de Registro de Precos.
Aquisicdo de 81.938.520 de Cloridrato de
Sevelamer 800mg por comprimido revestido.
Analise juridica.

Excelentissimo Senhor Consultor juridico do Ministério da Salde,

Trata-se de processo administrativo instaurado para a realizacdo de pregdo

eletrénico cujo objeto é o registro de precos de 81.938.520 de Cloridrato de Sevelamer

800mg por comprimido revestido.

O processo estd instruido com os seguintes documentos:

Memorando n? 297/2013/DAF/SCTIE/MS, fl. 01;

Termo de Referéncia e anexos, fls. 02-11;

justificativa, fls. 05-07,

Pesquisa de precos DAF e anexo, fls. 13-18;

Nota Técnica n2 011/2013/DAF/SCTIE/MS, fls. 19-20;

Despacho n? 021/2013/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, fl. 21;

Despacho referente ao Memorando n® 25000.023722/2013-96, fl. 22;
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Autorizacao do Ministro de Estado da Saude, fi. 23;

Despacho referente ao Processo n® 25000.023722/2013-96, fl. 24;

Planejamento logistico, fl. 27;

Nota Técnica/CGIES/DLOG/SE/MS n? 15/2013 (pesquisa de preco), fis.
29-36;

Despacho da CGIES, fls. 37-39;

Minuta do Edital do Pregao, fls. 40-54;

Termo de Referéncia - Anexo |, fls. 54v-60;
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AN NN

Condicdes de Entrega e Recebimento dos Medicamentos - Anexo |, fls.
60v, 61;

Modelo de Proposta de Precos —~ Anexo I, fl. 61v;

Minuta da Ata de Registro de Precos — Anexo IV, fls. 62-63v;

Minuta do Contrato - Anexo V, fls. 64-68;

Modelo de Declaracdo de Origem e Instrucdes de Preenchimento -
Anexo VI, fls. 68v-69;

v Despacho CGIES/DLOG s/n, fl. 70.

N KX

3 Conforme Despacho s/n? do Departamento de Logistica, datado de
27/02/2013, a fl. 70, os autos foram remetidos a esta Consultoria juridica em atencdo ao
disposto no art. 38, paragrafo Unico, da Lei n° 8.666/1993, “para andlise e aprovacao da
Minuta de Edital”.

4 E o relatério.

ANALISE JURIDICA

5 Ressalte-se que a andlise empreendida circunscreve-se aos aspectos legais
envolvidos no procedimento em exame, ndo cabendo a esta unidade juridica adentrar no
aspecto econbmico, nem no juizo de oportunidade e conveniéncia da contratacdo
pretendida.
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MODALIDADE DE LICITACAO — PREGAO ELETRONICO - REQUISITOS

6 A modalidade de licitacdo é o pregdo eletrénico, o que estd em
conformidade com a legislacdo em vigor. De fato, preceitua o art. 4%, do Decreto n.?
5.450/2005 que “para aquisicdo de bens e servicos comuns seré obrigatéria a modalidade
pregdo, sendo preferencial a utilizacdo da sua forma eletrénica”.

7 O art. 92 do Decreto n.2 5.450/2005 estabelece que:

Art. 92 Na fase preparatéria do pregdo, na forma eletrénica, serd observado o
seguinte:

| - elaboracdo de termo de referéncia pelo 6rgdo requisitante, com indicacdo do
objeto de forma precisa, suficiente e clara, vedadas especificacbes que, por
excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem ou frustrem a competicdo ou
sua realizacdo;

Il - aprovacdo do termo de referéncia pela autoridade competente;

Ili - apresentacao de justificativa da necessidade da contratacao;

IV - elaboracéo do edital, estabelecendo critérios de aceitacdo das propostas;

V - definicdo das exigéncias de habilitacdo, das sancbes aplicaveis, inclusive no que
se refere aos prazos e as condicdes que, pelas suas particularidades, sejam
consideradas relevantes para a celebracdo e execucao do contrato e o atendimento
das necessidades da administracao; e

Vi - designacao do pregoeiro e de sua equipe de apoio.

§ 1° A autoridade competente motivard os atos especificados nos incisos 1l e lii,
indicando os elementos técnicos fundamentais que o apdiam, bem como quanto
aos elementos contidos no orcamento estimativo e no cronograma fisico-financeiro
de desembolso, se for o caso, elaborados pela administracdo.

§ 22 O termo de referéncia é o documento que devera conter elementos capazes de
propiciar avaliacao do custo pela administracao diante de orcamento detalhado,
definicdo dos métodos, estratégia de suprimento, valor estimado em planilhas de
acordo com o preco de mercado, cronograma fisico-financeiro, se for o caso, critério
de aceitacdo do objeto, deveres do contratado e do contratante, procedimentos de
fiscalizacdo e gerenciamento do contrato, prazo de execucdo e sancoes, de forma
clara, concisa e objetiva.

8 Analisando o termo de referéncia dos autos, percebe-se que ndo consta do

referido documento 0s sequintes pontos: deveres do contratado e do contratante, os

procedimentos de fiscalizacdo e gerenciamento do contrato e as sancdes a serem imputadas

administrativamente ao contratado.
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DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

9 De acordo com o art. 32 do Decreto 7.892/2013, que “regulamenta o Sistema
de Registro de Precos previsto no art. 15 da Lei n° 8.666/1993":

Art. 32 O Sistema de Registro de Precos poderd ser adotado nas seguintes
hipdteses:

| - guando, pelas caracteristicas do bem ou servico, houver necessidade de
contratacdes frequentes;

Il - quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas
parceladas ou contratacdo de servicos remunerados por unidade de medida ou em
regime de tarefa;

Il - guando for conveniente a aquisicdo de bens ou a contratacdo de servicos para
atendimento a mais de um érgdo ou entidade, ou a programas de governo; ou

IV - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o
guantitativo a ser demandado pela Administracao.

10 jorge Ulisses Jacoby Fernandes! analisando a norma anterior sobre a matéria,
o Decreto n? 3.931/2001, entendeu que o rol é “de contetdo meramente exemplificativo,
reflete, na verdade, os casos em que, mais frequentemente, se fard a aplicacdo do
sistema”. Tal interpretacdo também pode ser aplicada ao novo decreto, ora vigente, mesmo
porque, nesse aspecto, repetiu a norma anterior, sem inovacao.

11 Em outras palavras, a utilizacdo do Sistema de Registro de Precos, na
verdade, ndo estd condicionada a configuracdo das hipéteses do art. 32 do Decreto
7.892/2013, podendo ocorrer em outras situacdes. No entanto, pelo que se depreende da

norma, nos casos ali descritos a adocdo do Sistema de Registro de Pregos é preferencial.

12 Tendo em vista a adocao para o presente caso do Sistema de Registro de
Precos, necessario também observar-se na elaboracao do edital o disposto no art. 92 do
Decreto n2 7.892/2013, verbis:

Art. 92 O edital de licitacdo para registro de precos observard o disposto nas Leis n?
8.666, de 1993, e n2 10.520, de 2002, e contemplara, no minimo:

| - a especificacdo ou descricdo do objeto, que explicitard o conjunto de elementos
necessarios e suficientes, com nivel de precisdo adequado para a caracterizacdo do

! FERNANDES, Jorge Ulisses Jacoby. Sistema de registro de precos e pregéo presencial e eletrdnico. Belo Horizonte: Férum, 2008, p.
327.
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bem ou servico, inclusive definindo as respectivas unidades de medida usualmente
adotadas;

Il - estimativa de quantidades a serem adquiridas pelo érgdo gerenciador e érgéos
participantes;

Il - estimativa de quantidades a serem adquiridas por érgdos nao participantes,
observado o disposto no § 42 do art. 22, no caso de o érgdo gerenciador admitir
adesdes;

IV - quantidade minima de unidades a ser cotada, por item, no caso de bens;

V - condicBes quanto ao local, prazo de entrega, forma de pagamento, e nos casos
de servicos, quando cabivel, frequéncia, periodicidade, caracteristicas do pessoal,
materiais e equipamentos a serem utilizados, procedimentos, cuidados, deveres,
disciplina e controles a serem adotados;

Vi - prazo de validade do registro de preco, observado o disposto no caput do art.
12;

VIl - 6rgdos e entidades participantes do registro de preco;

Vi - modelos de planilhas de custo e minutas de contratos, guando cabivel;

IX - penalidades por descumprimento das condicdes;

X - minuta da ata de registro de precos como anexo; e

Xl - realizacdo periédica de pesquisa de mercado para comprovacdo da
vantajosidade.

§ 19 O edital poderd admitir, como critério de julgamento, o menor preco aferido
pela oferta de desconto sobre tabela de precos praticados no mercado, desde que
tecnicamente justificado.

§ 22 Quando o edital previr o fornecimento de bens ou prestacdo de servicos em
locais diferentes, é facultada a exigéncia de apresentacdo de proposta diferenciada
por regido, de modo gue aos precos sejam acrescidos custos varidveis por regido.

§ 39 A estimativa a que se refere o inciso Il do caput ndo sera considerada para fins
de qualificacdo técnica e qualificacdo econdomico-financeira na habilitacdo do
licitante.

13 Analisando o edital proposto, percebe-se que o mesmo hao contempla as

seguintes exigéncias do novo Decreto: “estimativa de qguantidades a serem adquiridas por

O6rgaos nao participantes, observado o disposto nos § 42 do art. 22, no caso de o érgdo

gerenciador admitir adesdes”; “quantidade minima de unidades a ser cotada, por item, no

caso de bens” (o edital deve ser expresso ao nao admitir a cotacdo parcial); “realizacao

periédica de pesquisa de mercado para comprovacao da vantajosidade”.

14 Observe-se, quanto a possibilidade do érgao gerenciador admitir adesdes, gue,
hd previsao expressa de que os “6rgados vinculados ac Ministério da Saude” (item 12.7) e
“os Estados, o Distrito Federal e os Municipios” (item 12.8) poderdo utilizar-se deste
Registro de Precos. A mesma previsdo encontra-se na Cldusula Terceira da Minuta da Ata
de Registro de Precos. Em sendo assim, é importante também alertar para a observancia da
previsao contida no § 5° do art. 22 do Decreto n® 7.892/2013:
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Art. 22, § 52 O érgdo gerenciador somente poderd autorizar adesdo a ata apés a
primeira aquisicdo ou contratacdo por érgdo integrante da ata, exceto quando,
justificadamente, ndo houver previsao no edital para aquisicao ou contratacdo pelo
6rgao gerenciador.

15 E vélido, ainda, registrar que “o instrumento convocatério deverad prever que o
guantitativo decorrente das adesdes a ata de registro de precos ndo poderd exceder, na
totalidade, ao quintuplo do guantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos
para o érgao gerenciador e érgaos participantes, independente do nUmero de 6érgaos nao
participantes que aderirem” (art. 22, §4°), e devera, repita-se, conter “estimativa de
guantidades a serem adquiridas por érgdos ndo participantes”.

16 Cumpre, nesse ponto, lembrar que “a estimativa de quantidades a serem
adquiridas por 6rgédos nao participantes ndo serd considerada para fins de qualificacao
técnica e qualificacdo econdmico-financeira na habilitacdo do licitante”.

DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

17 Quanto ao prazo de validade da Ata de Registro de Precos, o Decreto n®
7.892/2013, estatui que o seu prazo de validade ndo poderd ser superior a 12 (doze) meses,
computadas nestes as eventuais prorrogacdes, sendo vedado efetuar acréscimos nos
quantitativos fixados, inclusive aqueles previstos no § 1° do art. 65 da Lei n° 8.666/93:

Art. 12. O prazo de validade da ata de registro de precos ndo serd superior a doze
meses, incluidas eventuais prorrogacdes, conforme o inciso i do § 32 do art. 15 da
Lei n? 8.666, de 1993.

§ 1° E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados pela ata de registro de
precos, inclusive o acréscimo de que trata o § 12 do art. 65 da Lei n® 8.666, de
1993,

§ 22 A vigéncia dos contratos decorrentes do Sistema de Registro de Precgos serd
definida nos instrumentos convocatérios, observado o disposto no art. 57 da Lei n?
8.666, de 1993,

§ 32 Os contratos decorrentes do Sistema de Registro de Precos poderao ser
alterados, observado o disposto no art. 65 da Lei n? 8.666, de 1993.

§ 4° O contrato decorrente do Sistema de Registro de Precos deverd ser assinado
no prazo de validade da ata de registro de precos.

18 No caso em comento, o item 12.5 do edital estabelece que “o prazo de validade

da ata de reqgistro de precos ndo serd superior a doze meses, incluidas eventuais

prorrogacoes, a partir da data de sua assinatura”.
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19 No mesmo sentido, a cldusula sequnda da Ata de Registro de Precos preceitua que

0 prazo de validade da ata é de 1 (um) ano, contado da data de sua assinatura, sugerindo-se,

com relacao a esse instrumento, que se faca constar expressamente a impossibilidade de
prorrogacao.

TERMO DE REFERENCIA

20 A legislacdo exige que seja juntado Termo de Referéncia, que devera conter a
indicacao do objeto de forma precisa, suficiente e clara, vedadas especificagcbes que, por
excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem ou frustrem a competicdo, bem como os
elementos capazes de propiciar a avaliacédo do custo pela Administracdo, diante de
orcamento detalhado, definicdo dos métodos, estratégia de suprimento, valor estimado em
planitlhas de acordo com o preco de mercado, cronograma fisico-financeiro, se for o caso,
critério de aceitacdo do objeto, deveres do contratado e do contratante, procedimentos de
fiscalizacdo e gerenciamento do contrato, prazo de execucdo e sancdes. Tudo isso devera
fazer-se de forma clara, concisa e objetiva. (Decreto n.2 5.450/2005, Art. 99, inciso | e § 2°
c/c Sumula n® 177 do TCU)

21 O 6rgdo requisitante elaborou o Termo de Referéncia de fls. 02/11, o qual foi
utilizado para compor o Anexo | do Edital, fls. 54v/60. Observa-se que no Termo de
Referéncia anexado ao Edital ndo se colocou o Anexo | - justificativa nem tampouco ¢ Anexo
V - Cronograma de Entrega, constante da versdo assinada pela drea demandante. Sobre
esse aspecto, é importante destacar gque o texto do termo de referéncia adotado no
instrumento convocatério deve ser assinado pelas autoridades competentes, bem como

deve a sua aprovacdo ser motivada, nos termos do art. 99, inciso Il, § 12 do Decreto n°

5.450/05. Néo estd a se dizer com isso que os Anexos | e V do Termo de Referéncia
origindrio da &rea devem ser replicados no Termo de Referéncia anexo ao edital, mas téo
somente gue este Uitimo deve ser assinado e aprovado pelas autoridades competentes,
confirmando-se que o documento retrata a sua demanda e contém todos os elementos
importantes para o fiel atendimento da sua necessidade, ndo se esquecendo da necesséria
observancia aos requisitos impostos pela norma para o documento.

22 Consoante o disposto no inciso | do artigo 99, supratranscrito, cabe a

Administracdo observar que a descricdo do objeto deverd ser pormenorizada, de modo a
SIPAR n?2 25000.023722/2013-96
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ficar claro o objeto da aquisicdo, porém ndc podem haver excessos ou aposicao de
caracteristicas irrelevantes ou desnecesséarias, para ndo prejudicar a competitividade da
licitacdo ou mesmo frustra-la.

23 Ressalte-se, por oportuno, que as alusdes ao termo de referéncia feitas adiante
serao relativas a versdo apresentada na minuta editalicia, a qual, repita-se, deverd ser
assinada e aprovada pelas autoridades competentes. De todo modo, é valido comentar o
constante do Anexo V do documento proposto pela drea demandante, visto que espelha de
forma muito evidente uma recorrente incoeréncia das minutas submetidas a apreciacao

deste consultivo.

24 De fato, o Anexo V do Termo de Referéncia proposto pela drea demandante, é
intitulado Cronograma de Entrega, contudo, em seu teor, o gue consta é um cronograma de
contratacao.

25 E sabido que no Sistema de Registro de Precos, a Administracdo ndo é obrigada
a contratar. Ademais, caso venha a contratar, poderd contratar apenas parte do guantitativo
registrado. Mas, para que possa haver uma melhor preparacdo da proposta dos licitantes, é
salutar que ela traga em seu edital uma previsao acerca das contratacdes pretendidas, além
de, claro, fixar o prazo de entrega a ser observado nessas contratacdes. No entanto, o que
vem ocorrendo neste Ministério da Salde, é que as areas apresentam um cronograma de
contratacdes, definem um prazo de entrega, mas, ao contratar, utilizam o cronograma de
contratacdo como se cronograma de entrega fosse. Tal procedimento deve ser revisto sob
pena de incorrer-se em violacdo ao principio da vinculacdo ao instrumento convocatério.
Isso porque, se por um lado a Administracdo ndo estd obrigada a seguir estritamente as
suas expectativas de contratacdo, por outro lado ela estd adstrita ao prazo de entrega
fixado.

26 Ora, se a Administracdo pretende em um Unico contrato advindo da ata de
registro de precos a realizacao de entregas parceladas, deve contemplar adequadamente
essa pretensdo no instrumento convocatério, trazendo cronograma de entrega a ser
observado em suas contratacdes.

SIPAR n? 25000.023722/2013-96
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27 Nesse sentido, orienta-se que a area reveja o termo de referéncia apresentado,
esclarecendo os campos “EXPECTATIVA DA CONTRATACAO” e, em especial, o campo
“PRAZO DE ENTREGA" para evitar-se problemas futuros.

JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO PRETENDIDA

28 O inciso | do artigo 39, primeira parte, da Lei 10.520/2002 c¢/c o inciso 1l do
artigo 92 do Decreto 5.450/2005, exige que a autoridade competente justifigue a
necessidade da contratacdo. Vale salientar, inclusive, que a auséncia ou incoeréncia da
justificativa pode ocasionar a responsabilizacdo do administrador perante o Tribunal de
Contas da Unido.

29 Acerca da necessaria apresentacao dos motivos que justificam a decisdo do
administrador publico para a pratica dos atos administrativos, em especial para realizacdo
do procedimento licitatério envolvendo gastos de recursos financeiros publicos, assim se
manifesta Ronny Charles Torres:?

Ha um elemento que ganha cada vez maior importéncia no ambito das licitaces, é
a pretensdo contratual. Esta representa a aspiracdo e a necessidade gque leva o
6rgao interessado a requisitar determinada relacdo negocial, ela formaliza o
interesse administrativo que justifica determinada relagao negocial, ela formaliza o
interesse administrativo que justifica a realizacdo do gasto publico. As concepcdes
de Estado Democratico de Direito e de Administracdo Gerencial sdo incompativeis
com as contratacdes negligentes, desnecessérias ou realizadas sem planejamento.
Mesmo que permitido pela legalidade estrita, o gasto desnecessério ou supérfluo
fere a probidade e a moralidade administrativa, afronta o gerenciamento e a
economia de recursos que, direta ou indiretamente, favorecem a sociedade.

Por conta disso, deve ser exigida a apresentacao de justificativa para a contratacao,
ou melhor, para a pretensdo contratual. Isso ndo significa invasdo ao mérito
administrativo de conveniéncia e oportunidade, mas representa a necessdria
manifestacdo que legitime o dispéndio de recursos que, em sua origem e fim, sdo
publicos, motivo pelo qual ndo podem ser consumidos de forma irresponsavel ou
injustificada. Ademais, essa manifestacao permite um controle da proporcionalidade,
razoabilidade e eficiéncia da decisdo administrativa, evitando despesas indevidas,
desarrazoadas ou despidas do devido planejamento.

(...)

A Lei do Pregdo deixou claro que cabe a unidade competente justificar a
contratagdo; j& os regulamentos federais avancaram corretamente, exigindo do
setor requisitante a apresentacdo de elementos justificadores do negécio pretendido,
demonstrando, dentre outros itens, os motivos de tal necessidade e a quantidade
suficiente a atender a necessidade administrativa (que, de acordo com os
regulamentos federais, deverdo constar no documento denominado “termo de

2 TORRES, Ronny Charles Lopes de. Leis de licitacdes publicas comentadas. Salvador: Editora jJusPodivm, 2010, p. 438.
SIPAR n? 25000.023722/2013-96
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referéncia”, confeccionado pelo setor requisitante, na fase preparatéria do pregéo,
para aprovacao da autoridade competente).
{grifamos)

O professor Bandeira de Mello® afirma que o principio da motivacdo “impde

a Administracao Publica o dever de expor as razées de direito e de fato pelas quais tomou a

providéncia adotada”, cumprindo-lhe “fundamentar o ato que haja praticado, justificando as

razbes que lhe serviram de apoio para expedi-lo”.

2

A justificativa para a contratacéo pretendida consta do documento de fls.

05/07 e reporta-se a Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009:

Art. 49. O Ministério da Saude, as Secretarias Estaduais de Salde e o Distrito
Federal poderao pactuar a aquisicdao centralizada dos medicamentos pertencentes
ao Grupos 1B (conforme o Anexo I) e Grupo 2 (conforme Anexo I} deste
Componente, desde que seja garantido o equilibrio financeiro entre as esferas de
gestdo, observando, entre outros, o beneficio econdmico da centralizacdo frente as
condicbes do mercado e os investimentos estratégicos do governo no
desenvolvimento tecnolégico e da capacidade produtiva junto aos laboratérios
publicos e oficiais.

Art. 50. Os medicamentos a seguir identificados serdo adquiridos por meio de
processo centralizado no Ministério da Satde.

[Adalmumabe —ﬂ mz mjetavel (por senngs preenchidal
[faepoetina 2.0 mjetave] (por frasco-ampels)
[facposting £ UOD LT imjetave] (por frasco-ampola)
famterfercna AZI 3.000 L.'I mjetavel (por frasco-ampola)
famterferona 70 5 000 D00 TT pyetave]l (por fasco-sopola)
fainferferona 2 ll] (TN .J.Jll] LT immetave] (por frasco-smpola)
fapesinterferona 2a 180mep (por fssco-ampola)
fapemmterferona z_b S0mce (por frasco-ampolal
fapeomterferona b 100:11;:9“{’1:{3' Tasco-armpno
Ufapeomterferona 7b 12 0mes {por :m:u:-::u-amuolal
jetamferferona la 600000 2 meg) mjetave] (por senugs preenchida)
jetamterferona 1a o000 000 T (30 mecz) mmjetavel (por frasco-ampola ou sennea preenchids)
jetainterferona 12000000 TT (44 mcg) myetavel (por zeninga preenchida)l
etamterferona 1b 9600000 TT (300mes) mjetave] (por frasco-ampola)
opepezila O mg (por Ccomnnnudo
onepezils | CI 10T (Dol |:-:|::|_1_1:|"|1111-'1-'~|
tanercepte 15 mg mystave] ipor fasco-ampola)
:'auerLeLte S m3 njetavel (por frasco-ampola)
Everclimo u > mg (por comprimide)
E e:u:-.]mcu 75 mg (por comprimido)
erolino '. mg (por comprnnudo)
k_rlan amer 0 me mjetavel (por fasco-ampola ou seringa preenchidal
[muzhacerase 200 U mmjetavel (por frasco-ampola
mnozlobuling Humana 3 O myetave] (por frar"ﬂl
mumeglobuling ang-hepatize B 100 UT myetave] (por frascol
mnmeglobuling ant-hepatite B 500 TT imetave ID"]’ frascol
mnmoslobuling ant- tire B 600 imetgvel fpor frascol
nilximabe 10 m’-_r-mj&ulﬁet“el (por frasco-ampols 10 ml}
hicofenolate de mofetila 500 me (por cnwmmldo}
hWicofenolate de zodio 180 mg (por comprnnudo)
“hcofenolate de sodio 360 mg (per compnnudo]
[Fabavinna 230 mg (por capsula
wevelamer 800 mg (por compnmida)
Sirolimoe Tmg (por dragea)
Sirolumo 1::|.1cr ml solucdo oral (por frasce de 60 ml
Sirolime 2ms (por draseal
Tacrolime lme (nor capsulal
Tacrolume Sme (por capsula)

PPPPPHHH

a
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T

* Bandeira de Mello, Celso Anténio. Curso de direito administrativo. 262 ed., Sdo Paulo: Malheiros, 2009, p. 79.
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§ 12 A distribuicdo dos medicamentos cuja aquisicdo é de responsabilidade do
Ministério da Salde ocorrerd a partir da finalizacdo dos procedimentos
administrativos indispenséaveis para o processo de aquisicao.

§ 29 O valor desses medicamentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préoteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde correspondera a
zero a partir da primeira distribuicdo realizada pelo Ministério da Salde.

§ 32 Apds a primeira distribuicdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada, o
Ministério da Salde realizard o ressarcimento correspondente ao estogue estadual
com base nas APAC faturadas no prazo de 180 dias, considerando os valores
definidos anteriormente ao zeramento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde.

Art. 51. A dispensacdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo Ministério
da Salde é de responsabilidade das Secretarias Estaduais de Salde e deve seguir
os critérios estabelecidos no Capitulo il desta Portaria.

31 Releva, ainda, destacar excerto da justificativa:

Atualmente, seguindo as recomendacdes do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica
para Hiperfosfatemia na insuficiéncia renal crénica (Portaria SAS n? 225 de 10 de
maio de 2010j), o cloridratoc de sevelamer vem sendo propostc como uma
alternativa para o controle da hiperfosfatemia em pacientes com IRC em estagios
avancados, e o objetivo do tratamento é reduzir os niveis séricos de fésforo para
valores normais em pacientes com IRC-3-5 e5,5mg/dl ou menor em pacientes com
IRC 5D.(1,3) A reducdo da absorcdo gastrointestinal de fésforo é crucial para a
prevencao da hiperfosfatemia e, consequentemente, do hiperparatireoidismo em
pacientes com reducédo funcional de néfrons.

32 Além disso, consta do termo de referéncia justificativa para a centralizacdo da
aquisicao pelo Ministério da Saude.

33 Desta feita, entende-se atendida a determinacao de justificativa da contratacao,
sendo o seu teor, como j& dito acima, de responsabilidade do Administrador.

PESQUISA DE PRECOS

34 A cotacdo de precos para estimar o valor da licitacdo é fundamental para que
haja parémetros quanto a compatibilidade dos precos praticados dentro da Administracdo e
o efetivo orcamento disponivel para arcar com este 6nus. Esse também é o entendimento
do Tribunal de Contas da Unido (Acdérddos TCU n.2 301/2005-Pienério e 845/2005-Segunda
Cémara).

35 No presente processo, consta pesquisa de precos feita pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica (fls. 13/18), dados da Gltima aquisicao (fl. 27), Nota Técnica da
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Coordenacdo Geral de Andlise das Contratacfes de Insumos Estratégicos para a Salde (fis.

29/36), e, ainda, despacho da Coordenacdo Geral de Andlise das Contratacdes de Insumos

Estratégicos para a Saude (fls. 37/39).

Conforme a Nota Técnica acima aludida, a realizacdo da pesquisa complementar

foi feita utilizando-se da faculdade estabelecida pela Portaria n? 2.710/2011, do Ministério

da Saulde:

CAPITULO Hii

DA PESQUISA DE PRECOS

Art. 10. Compete ao DAF/SCTIE/MS efou a drea demandante que elaborou o Termo
de Referéncia realizar a pesquisa de precos, conforme roteiro constante do Anexo
IV a esta Portaria.

Art. 11. O DLOG/SE/MS podera realizar pesquisa de precos complementar, nos casos
em que julgar necessério para a devida instrucao do procedimento de contratacao.

Ap6s, diante dos elementos constantes do processo, a Coordenacdo Geral de

Andlise das Contratacdes de Insumos Estratégicos para a Salde assim decidiu:

Conforme Nota Técnica n215/2013, foi realizada pesquisa complementar no dia
19/02/2013 considerando os anos de 2009 a 2013, anexa a folha 35 e 36, contendo
0s precos encontrados no DW/SIASG, ComprasNet e Banco de Pregos internacionais.
As planilhas apresentam a média dos precos das aquisicdes mais recentes de
outros 6rgdos governamentais, os valores das Ultimas aquisicdes deste Ministério
atualizados com indice CMED nos respectivos anos, os valores dos precos
praticados no mercado internacional, além dos Ultimos trés valores ofertados no
Pregdo 46/2012 DLOG/MS.

Ressalta-se que ndo se utilizou o valor encontrado referente a média das Ultimas
aquisicbes realizadas por outros érgdos governamentais, devido aos valores
estarem muito acima dos precos praticados por este Ministério e os guantitativos
encontrados estarem abaixo do quantitativo pretendido na presente aquisi¢cao. Em
relacdo a Pesquisa de Preco Internacional foram utilizados apenas os quatro
menores valores encontrados para a determinacdo da média, uma vez que 0s
demais valores estdo muito acima dos praticados para o Ministério da Salde.
Informa-se ainda que serd utilizada a média dos dois Ultimos precos ofertados no
Pregdo 46/2012 DLOG/MS por caracterizar uma cotacao atual do mercado.

Assim, registra-se que o preco a ser utilizado como referéncia para a presente
aquisicdo serd o valor de R$ 1,201 por comprimido, correspondente a média dos
valores das aquisicbes deste Ministério atualizados com indice CMED, somado a
média dos quatro menores valores do Mercado Internacional e a média dos trés
Gltimos lances ofertados no Pregdo 46/2012 DLOG/MS, constantes na planilha de
consolidacao dos dados da pesquisa complementar conforme folha 35 e 36.

Cumpre alertar gue no Pregado n? 46/2012, realizado em dezembro dltimo, houve

proposta no valor de R$ 1,0735, devendo a area competente avaliar se ndo seria o caso de

se atribuir uma ponderacdo maior a este elemento da pesquisa no célculo do preco de
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referéncia, visto que a aquisicdo pelo valor definido neste pregdo representaria R$
10.000.000 (dez milhdes de reais) a mais em relacdo aquela proposta.

39 Impende salientar que a estimativa dos custos do pregdo, apurada quando da
pesquisa de mercado deve ser a mais abrangente e ajustada possivel, com vistas a orientar
o pregoeiro quando da adjudicacdo do objeto da licitacdo. Assim se evitam aquisices com
precos excessivos ou manifestamente inexequiveis, passiveis de apuracdo pelo Tribunal de
Contas da Uniao.

DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA

40 Conforme Orientacdo Normativa n°® 20, da Advocacia-Geral da Unido, “na
licitacdo para registro de precos, a indicacdo da dotacdo orcamentéria é exigivel apenas
antes da assinatura do contrato”.

41 Veja que o novo Decreto regulamentador do Sistema de Registro de Precos prevé
expressamente que “na licitacdo para registro de precos ndo é necessério indicar a dotacédo
orcamentaria, que somente serd exigida para a formalizacdo do contrato ou outro
instrumento hébil” (§ 2° do art. 7°).

42 Cumpre advertir, por oportuno, que, para as despesas que advirdo do certame,
ao tempo das contratacdes, deve ser observado no atinente a emissdo de empenhos o art.
60 da Lei n.2 4.320/64.

DA COMPETENCIA PARA AUTORIZAR A CELEBRACAO DA AVENCA

43 Segundo a Portaria n. 1.338, de 28 de junho de 2012, art. 39, “a competéncia
para autorizar a celebracdo de novos contratos administrativos, relativos a despesas de
custeio ou investimento, ou a prorrogacéao dos contratos em vigor relativos a atividades de
custeio cujo valor seja igual ou superior a R$ 10.000.000,00 (dez miihdes de reais) é do
Ministro de Estado da Salde, vedada a delegacao”.

44 Em atendimento ao dispositivo acima, consta dos autos, a fl. 23, autorizacdo

ministerial para o prosseguimento da licitacdo ora em anélise.
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DA DESIGNACAO DO PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIO

45 Deve constar dos autos a designacdo do pregoeiro e equipe de apoio, conforme
preceitua o art. 99, Vil do Decreto n.2 5.450/2005.

46 Nesse sentido, deverd ser juntada aos autos cOpia da Portaria relativa a

designacao do pregoeiro e equipe de apoio, em atendimento ao que preceitua o art. 92, VI do
Decreto n.2 5.450/2005.

NECESSIDADE DE DESIGNACAO DE SERVIDOR RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO DO
CONTRATO

47 O acompanhamento e fiscalizacdo do contrato por representante da
Administracao é imprescindivel, constituindo-se em importante ferramenta para a defesa do
interesse publico.

48 E imperativo que a autoridade competente indique formalmente servidor ou
eguipe de fiscalizacdo habilitada (art. 67, da Lei n.2 8.666/1993), de preferéncia do setor que

solicitou o bem, com experiéncia técnica necessdria ao bom desempenho de seu mister,

devendo constar dos autos documento assinado pelo servidor ou equipe cientificando-se de
suas atribuicbes e responsabilidades.

49 Frise-se que a fiscalizacdo do contrato é um dever, recomendando-se, pois, ao
fiscal ou equipe que acompanhe toda a execucao do contrato, atentando para que o objeto
contratual seja fielmente cumprido e o cronograma devida e tempestivamente respeitado,
e, ainda, comunicando imediatamente a autoridade competente caso verifigue qualquer
irregularidade ou qualquer espécie de descumprimento de cldusula contratual, de modo a
possibilitar a ado¢do das medidas cabiveis e, se for a hipétese, a aplicacdo das penalidades
correspondentes.

REGULARIDADE FISCAL

50 Quando da contratacdo, a empresa deverd comprovar sua regular situacdo junto
ao SICAF. A situacdo de irregularidade fiscal impede a Administracao de contratar com
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empresa inadimpiente, devido a falta de habilitacdo, conforme determina o art. 27 da Lei n.?
8.666/93.

51 Ademais, frise-se que, conforme a Constituicao Federal, art. 195, § 32, “a pessoa
juridica em débito com o sistema da seguridade social, como estabelecido em lei, nao
poderd contratar com o poder publico nem dele receber beneficios ou incentivos fiscais ou
crediticios”.

52 Nesse sentido, vejamos a orientacéo do TCU, exposta no Acérddo n.2 524/2005
Primeira Camara:

Observe o art. 195, §39, da Constituicdo Federal ¢/c o art. 47, inc. |, alinea a da Lei
8.212/91 e com o art. 27, alinea a da Lei 8.036/90, no que tange a obrigatoriedade
de exigir-se das pessoas juridicas a serem contratadas, assim como durante a
manutencao do contrato, a comprovacdo de sua regularidade com a seguridade
social (INSS e FGTS).

53 Desta forma, previamente a realizacdo da contratacdo hé que se verificar se as
certiddes e comprovacdes quanto a regularidade da empresa perduram como validas e sem
restricdes.

SOBRE AS SANCOES

54 Sobre as sancbes, é importante atentar, no que couber, para as observacdes
contidas no PARECER/AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP N2 97/2010, em especial o seguinte:

Em verdade, a despeito das penalidades fixadas nas propostas de texto nao
suplantarem o méximo legal admitido, j& fixam, de anteméao, a penalidade a ser
aplicada independentemente da andlise do caso concreto, retirando do
Administrador a possibilidade de dosar a pena com observancia aos principios da
proporcionalidade e da razoabilidade, o que ndo é recomendével.

O art. 72 da Lei n° 10.520/2002, da forma como estd escrito, permite, corretamente,
que a autoridade efetue a dosagem da pena, avaliando a gravidade do fato diante
do caso concreto. Realmente, um mesmo fato pode trazer implicacbes e
conseqléncias diversas, podendo atingir de forma mais leve ou mais forte o bem
juridico protegido, e, portanto, devendo ser apenado de modo diferente.

(...)

Assim, s.m.j., mais adequado seria a fixacao de faixas de penalidade, com a
previsdo do minimo e maximo admitido para a conduta em espécie.

55 Vé-se, em varias das condutas especificadas e passiveis de sancdo, que ndo hé
previsao de faixas de penalidade para a multa, tendo a area técnica tdo somente previsto a
multa em valor fixo para a conduta em espécie ou seu limite sancionatério maximo,
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devendo ser contemplado um limite sancionatério minimo e maximo para a conduta

especificada.

56 Vale lembrar que esta Consultoria juridica tem defendido gque nao tem o
administrador publico o poder de decidir, diante da incidéncia da licitante/contratada em
uma das infracbes especificadas pela lei e pelo edital, entre apenar ou néo o transgressor,
tampouco poderd o gestor decidir por “relevar” a penalidade.

57 Destaque-se que a discricionariedade traduz-se na margem de liberdade
conferida ao administrador publico pela lei para, com base em critérios de conveniéncia e
oportunidade, atender o interesse publico. Assim, o poder do Administrador Publico, neste
caso especifico, deve restringir-se a valoracao da multa, desde que observados os limites
minimo e méximo estipulados no instrumento convocatério.

58 A decisdo acerca da imposicdao ou nado da sancdo ou mesmo relativa a
desconsideracdo da sancdo j& aplicada contraria o interesse publico, ndo satisfazendo a
finalidade legal do instituto sancionatério, sendo certo gue a ndo aplicacdo de multa pode

até incentivar a contratada a reincidir na mesma transgressao.

59 Ao mais, ressaltamos gue a fixacdo do percentual de cada modalidade de multa
deve ser cuidadosamente estudada pelo Administrador em cada caso, de acordo com as
especificidades do objeto a ser contratado, tendo em vista sempre o principio da
proporcionalidade. Em tese, a conduta da licitante que prejudica o bom andamento do
certame é menos grave que a conduta da contratada que atrasa a execucdo de sua
obrigacdo contratual. Por sua vez, esta conduta também é, via de regra, menos grave que a
total inexecucao do contrato. Por outro lado, os prejuizos causados a Administracdo por
culpa da licitante ou contratante costumam ser maiores a medida que crescem o vulto e a
relevdncia do objeto da contratacdo. Portanto, o Administrador deve manter a
proporcionalidade das penalidades, para que as condutas mais prejudiciais a Administracao

sejam rechacadas de forma mais rigorosa que aguelas menos graves.

60 A sugestao de prever percentual flexivel (“multa de XX a XX por cento”, ao invés
de “multa de XX por cento”} tem justamente a finalidade de trazer maior justica na
aplicacao das penalidades, possibilitando a dosagem da punicdo de acordo com a efetiva
gravidade da conduta e sua real repercussao no caso concreto.
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DA “COTACAO PARCIAL”

61 E valido repetir que, de acordo com o Decreto n27.892/2013, o edital de licitacdo
para registro de precos devera contemplar, entre outros elementos, a “quantidade minima
de unidades a ser cotada, por item, no caso de bens”. Ou seja, o edital deve ser expresso
guanto a aceitacdo ou ndo da denominada cotacao parcial.

62 No caso presente, extrai-se do despacho de fls. 37/38 que “ndo havera cotacao
parcial”. Contudo, ndo se localizou disposicao acerca da matéria no edital, o que devera ser

corrigido em atendimento ao art. 92 do Decreto n2 7.892/2013.

HARMONIZACAO ENTRE EDITAL E ANEXOS

63 Por derradeiro, as condicdes do Edital, Termo de Referéncia, Ata de Registro de
Precos e Informacdes Complementares a Nota de Empenho devem estar em harmonia entre
si, sob pena ferir o principio da vinculacdo ao instrumento convocatério (TCU -~ Acérdado n.
819/2005, Plenario).

ANALISE DAS MINUTAS ACOSTADAS AOS AUTOS

64 Em relacdo as minutas acostadas aos autos, fazem-se necessarias algumas
recomendacdes/observacdes:

> Quanto a minuta de edital:

aj O item 2.3 é pertinente a qualificacdo econbmico-financeira, devendo a sua
previsdo, pois, ser feita no bojo do item 10 do edital. Destaque-se, ainda, que é
recomendavel que o texto seja revisado de modo a indicar o sujeito da acdo: “O
licitante deverd apresentar...”. Saliente-se, ainda que a previsao em comento

estd repetida no item 2.8;

b} Quanto ao item 2.6, registre-se o disposto no art. 32, §42 da Lei Complementar
n°123/2006:
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§ 4° Ndo poderd se beneficiar do tratamento juridico diferenciado previsto nesta Lei
Complementar, incluido o regime de que trata o art. 12 desta Lei Complementar, para
nenhum efeito legal, a pessoa juridica:

| - de cujo capital participe outra pessoa juridica;

If - que seja filial, sucursal, agéncia ou representacdo, no Pals, de pessoa juridica com
sede no exterior;

Il - de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresdrio ou seja
sécia de outra empresa que receba tratamento juridico diferenciado nos termos desta
Lei Complementar, desde gue a receita bruta global ultrapasse o limite de gue trata o
inciso i do caput deste artigo;

IV - cujo titular ou sécio participe com mais de 10% (dez por cento) do capital de outra
empresa nao beneficiada por esta Lei Complementar, desde que a receita bruta global
ultrapasse o limite de que trata o inciso il do caput deste artigo;

V - cujo sécio ou titular seja administrador ou equiparado de outra pessoa juridica com
fins lucrativos, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o
inciso i do caput deste artigo;

VI - constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;

VIl - gue participe do capital de outra pessoa juridica;

VI - que exerca atividade de banco comercial, de investimentos e de
desenvolvimento, de caixa econ6mica, de sociedade de crédito, financiamento e
investimento ou de crédito imobilidrio, de corretora ou de distribuidora de titulos,
valores mobilidrios e cadmbio, de empresa de arrendamento mercantil, de seguros
privados e de capitalizacdo ou de previdéncia complementar;

IX - resultante ou remanescente de cisdo ou qualguer outra forma de
desmembramento de pessoa juridica que tenha ocorrido em um dos 5 (cinco) anos-
calendéario anteriores;

X - constituida sob a forma de sociedade por acdes.

c) O item 2.9.1. afirma gue ndo poderdo participar desta licitacdo empresas que
estejam reunidas em consércio. Recomenda-se que a Administracao fundamente
a razdo de excluir a participacdo de empresas reunidas em consércio, a fim de se
atender a jurisprudéncia do TCU sobre o assunto:

A aceitacdo de empresas em consércio na disputa licitatéria situa-se no ambito do
poder discricionario da administracéo contratante, conforme o artigo 33, caput, da Lei
8.666/93, requerendo-se, porém, que sua vedacdo seja sempre justificada. (acérdé@o n®
1.678/2006, Plenario, rel. Min. Augusto Nardes)

Observo gue ndo obstante a decisdo pela formacdo de consércios ter sido confiada
pela lei ao talante do administrador, este deve sempre decidir de forma
fundamentada. (Acérddo 1.405/2006, Plendrio, rel. Min. Marcos Vinicios Vilaca)

A aceitacdo de consdrcios na disputa licitatéria situa-se no ambito do poder
discricionario da administracdo contratante, conforme o art. 33, caput, da Lei
8.666/93, requerendo-se, porém, que a sua opcdo seja sempre justificada (Acérddo n®
566/2006, Plenario, rel. Min. Marcos Vinicios Vilaca).

d) Recomenda-se o aprimoramento da redacdo do item 2.9.2, para evitar dldvidas
interpretativas, sugerindo-se o seguinte texto: empresas concordatdrias ou em
processo de faléncia;
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e) Com relacéo a parte final do item 6.2, recomenda-se, apenas para maior precisao,
o seguinte texto: (...) A falta da manifestacdo no sistema acarretard,
automaticamente, na néo aplicacdo para a licitante dos beneficios previstos na
Lei Complementar n? 123/2006 e no Decreto n® 6.204/2007,

f} O item 6.2.5, em verdade, deveria ser previsto como subitem do item 2.6;

g) O item 6.8 deve ser corrigido nos seguintes termos: “a nao inclusao da descricao
do objeto exigida nos itens 6.3.1 e 6.4, acarretara...”, posto gue os itens 6.3.1 e
6.4 é que tratam, s.m.j., da necessidade de descricdo do objeto ofertado;

h} Destaque-se gue o que o art. 92, §29, Decreto n27.892/2013 faculta é a “exigéncia
de apresentacdo de proposta diferenciada por regidao”. Assim, da forma como
estd escrito o item 6.12 ndo estd sendo utilizada a faculdade prevista no art. 99,
§29, do Decreto n? 7.892/2013, embora tenha sido feita alusdo expressa a esse
artigo. Também ndo se extrai da instrucéo a pretensdo da Administracdo de
utilizar-se desta faculdade, visto que a pesquisa de precos foi feita, s.m.j., sem a
consideracao dos custos varidveis por regido. Assim, recomenda-se que o item
6.12 seja revisto para: a) caso decida a Administracdo pela utilizacdo da
faculdade constante da norma acima aludida, seja tal fato devida e
adequadamente previsto, alinhando-se, inclusive, o item 6.3.2, esclarecendo-se
gue os licitantes deverao apresentar “proposta diferenciada por regido, de modo
gue aos precos sejam acrescidos custos varidveis por regido”. Ademais, em sendo
esse 0 caso, recomenda-se o0 aprimoramento da pesquisa de precos,
contemplando-se os custos varidveis por regido; b) caso a Administracdo decida
nao se utilizar dessa faculdade, recomenda-se a retirada da alusdo ao art. 99, §29,
do Decreto n? 7.892/2013, para evitar-se problemas interpretativos, ja que, como
dito, a previsao do item 6.12 nao contempla adeguadamente a faculdade
conferida por aquele dispositivo.

i) No item 7, recomenda-se que haja previsao contemplando o disposto no art. 10
do Decreto n? 7.892/2013%

4 Art. 10. Apds o encerramento da etapa competitiva, os licitantes poderdo reduzir seus precos ao valor da proposta
do licitante mais bem classificado.
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) Acerca do item 9.1.1, recomenda-se que o edital j& disponha, se for possivel,

sobre a forma e o prazo, em respeito ac principio da isonomia;

k) Recomenda-se a avaliacdo do exposto no corpo deste parecer acerca do
cronograma estimativo de contratacao e prazo de entrega;

)] Sugere-se o aperfeicoamento da redacdo do item 10.2.2, para melhor
compreensao do seu alcance e de para quem se dirige a determinacao;

m}) Se para quaisquer licitantes serdo exigidos para habilitacdo técnica os
documentos listados nos itens 10.3.1 a 10.3.4, sugere-se a retirada do texto “as
licitantes nacionais, importadoras e distribuidoras deverdo apresentar os
seguintes documentos para a habilitacdo técnica”, pois dd a entender que terd
previsao distinta para outro grupo de licitantes, o que nao parece ser o caso;

e

nj Recomenda-se gue se avalie se 0 objeto da licitacdo é medicamento sujeito a
controle especial, somente sendo solicitada a autorizacéo especial aludida no
item 10.3.3 se for o caso;

o) No item 10.7.1 recomenda-se que se esclareca gue somente serdao aceitos
protocolos de pedido de revalidacao nos casos expressamente previstos no edital,
pois, ao que parece, tal aceitacao {excepcional, diga-se} somente alcanca o
certificado do registro do produto, e ndo todos os documentos de habilitacéo
técnica, devendo esse aspecto ser devidamente avaliado pela drea competente;

p) Com relacao ao item 10.7.3, ressalta-se que naoc se localizou no presente caso
solicitacdo de atestado de capacidade técnica, de modo que a excecdo aqui

prevista nao se aplicaria ao caso concreto;

ql Acerca do item 10.7.5, ressalta-se que o item que trata das sancbes é 0 14 e ndo
o0 13;

Paragrafo Unico. A apresentacdo de novas propostas na forma do caput ndo prejudicard o resultado do certame em
relacao ao licitante mais bem classificado.
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Com relacdo ao prazo estabelecido no item 10.7.4, destaca-se que, a despeito da
Lei Complementar salientar que a prorrogacao fica “a critério da Administracdo”,
o Decreto n? 6.204, em seu art. 42, § 32 preceitua que:

§ 39 A prorrogacdo do prazo previsto no § 12 deverd sempre ser concedida pela
administracdo quando requerida pelo licitante, a ndo ser gue exista urgéncia na
contratacdo ou prazo insuficiente para o empenho, devidamente justificados.

Assim, entende-se que, s.m.j., a Administracdo devera justificar a ndo admissdo
de prorrogacao, devendo tal justificativa fundar-se na existéncia de “urgéncia na
contratacdo ou prazo insuficiente para o empenho”.

Deve ser corrigida a referéncia contida no item 12.4, devendo ser citado o item
12.3 endooitem 11.3;

No item 12.4, recomenda-se a retirada do excerto “e o contrato” constante do
trecho “assinar a Ata de Registro de Precos e o contrato”. isso porque nao
necessariamente o contrato serd assinado no mesmo momento da celebracdo da

Ata de Registro de Precos;

No item 12.5, recomenda-se que, ao invés de se copiar o texto da norma /psis
/iteris, se defina o prazo de validade da ata em consonancia com o previsto na
minuta de ata de registro de precos, destacando-se expressamente a
impossibilidade de prorrogacdo deste prazo, jd que previsto em seu limite

maximo;

Com relacdo a possibilidade de adesdo a Ata de Registro de Precos, repita-se que,
de acordo com o novo decreto, o edital tem que prever a “estimativa de
guantidades a serem adquiridas por érgaos nao participantes” bem como “deverd
prever gue o quantitativo decorrente das adesdes a ata de registro de precos ndo
poderd exceder, na totalidade, ao quintuplo do quantitativo de cada item
registrado na ata de registro de precos para o 6rgdo gerenciador e 6érgaos
participantes, independente do nuUmero de 6rgaos ndo participantes que
aderirem” (art. 22, § 49). Registre-se, ainda, por oportuno, que o “drgao
gerenciador somente poderd autorizar adesdo a ata apds a primeira aquisicdo ou
contratacdo por érgao integrante da ata, exceto quando, justificadamente, nao
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houver previsdo no edital para aguisicdo ou contratacao pelo 6rgac gerenciador”
(art. 22, § 59);

w) O item 13.1.1 estabelece que a empresa devera apresentar (no ato da assinatura
do contrato) cépia autenticada do “Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle de Medicamentos, emitido pela ANVISA, de acordo com a RDC n@l7, de
16 de abril de 2010". Recomenda-se a reavaliacao do disposto no referido item,
com relacdo a tal exigéncia:

Sobre o assunto, cumpre alertar que o Tribunal de Contas da Unido ja& se
manifestou no sentido de ser excessiva a exigéncia de Certificado de Boas
Préticas de Fabricacdo para fins de habilitacdo técnica “por falta de amparo
legal, bem como por ndo se mostrar indispensédvel a garantia do cumprimento
de obrigacbes a serem pactuadas”. Lembre-se ainda que, como salientado pelo
Tribunal de Contas da Unido no Acérddo n° 128/2010 “o efetivo registro do
produto no Ministério da Salde pressupbe a adocdo, pelo fabricante, das
praticas de fabricacdo previstas nos normativos especificos”.

Assim, questiona-se, do mesmo modo, se ndo seria excessiva a exigéncia de
apresentacao do CBPF antes da assinatura de cada contrato, haja vista que,
minimamente, serdo celebrados 3 (trés) contratos {vide cronograma
estabelecido no item 9 do Termo de Referéncia), j& que o simples fato de o CBPF
encontrar-se vélido quando da assinatura do contrato, s.m.j., ndo garante a
qualidade do produto, lembrando-se ainda que, como salientado pelo Tribunal de
Contas da Unido no Acérdao n° 128/2010 “o efetivo registro do produto no
Ministério da Saulde pressupde a adocdo, pelo fabricante, das praticas de
fabricacdo previstas nos normativos especificos”. Saliente-se gue este consultivo
por diversas vezes j& alertou acerca da exigéncia de CBPF nos certames
publicos, ressaltando a necessidade de que a area técnica avalie de forma
adequada e abrangente a real necessidade de tal documento para o
fornecimento, destacando, inclusive, o alcance que deve ser dado a essa
exigéncia, caso seja nesse sentido a conclusdo da area técnica, de modo a se
evitar pronunciamentos casuisticos sobre a matéria. Ao que nos parece, como ja
registrado em pareceres anteriores, caso a darea técnica entenda que o
documento é realmente imprescindivel para afericdo da qualidade do produto,
seria mais adequado estabelecer-se como condi¢cado de aceitagao do produto que
0 mesmo tenha sido produzido na vigéncia do CBPF.

Saliente-se, por fim, que a retificacdo do ponto aqui tratado deve abranger o item
correspondente no termo de referéncia, bem como na ata e contrato celebrado.

X} Recomenda-se que o item 13.2 seja um subitem do item 13.1 por estar
diretamente relacionado a este. Além disso, suscita-se a necessidade de
aprimoramento da redacdo para melhor compreensdo do alcance da expressao

“durante o seu transcurso”;

y) As referéncias feitas no item 13.5 devem ser corrigidas, escrevendo-se item 14 ao
invés de item 13 e item 13.6 ao invés de 12.6. Ressalte-se, também, que,
conforme o item 12.6, a garantia poderd ser utilizada “para fins de ressarcimento,
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indenizacao e pagamento de multa”, devendo, em quaisquer desses casos ser
providenciado o complemento ou nova garantia. Ocorre que o item 13.5 néo
mencionou a necessidade de complementacédo da garantia caso esta tenha sido
utilizada para o pagamento de multas, o que deverd ser corrigido;

Com relacado ao item 14, recomenda-se a verificacdo das orientacdes contidas no
corpo deste parecer;

No item 15.3, onde esté escrito DA LICITANTE escreva-se DA CONTRATANTE;

O item 15.3.11 é subitem do item 15.3.10, devendo, pois, ser ajustada a sua
numeracdo a essa condicdo. Além disso, salienta-se que, s.m.j., o contratado
devera atender a pauta definitiva de distribuicao (item 15.2.2) e ndo a pauta

estimada, mesmo porque essa é simples estimativa;

O item 16.3 afirma que o recebimento definitivo “se daré no prazo fixado no
Termo de Referéncia”, contudo ndo se localizou no termo de referéncia a fixacao

do aludido prazo;

Em acontecendo a hipdétese do item 16.4, deverd haver apuracao de
responsabilidades caso se constate a desconformidade do produto. Por ébvio, ndo
hd que constar tal previsdo do edital, por se tratar de questdo /interna corporis, e
devidamente regulada por lei {lei n2 8.112/1990} ;

Recomenda-se que o item 16 faca expressa referéncia ao tépico do Termo de
Referéncia relativo ao CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO, bem como ao Anexo
iI, que trata, especificamente, das Condicdes de Entrega e Recebimento dos
Produtos;

Sugere-se o aprimoramento da redacao do item 17.1, de modo a se esclarecer o
gue se quer dizer com “caso o Ministério da Salde venha a contratar parte do
guantitativo registrado”. De fato, a redacdo estd confusa, dando a entender que o
procedimento serd diverso caso o Ministério da Salde contrate a totalidade do
produto registrado.
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e) O item 17.1.1 devera ser retirado, eis que prevé o pagamento ac contratado pelo
Estado, Distrito Federal ou Municipio, quando estes entes sequer sdo
participantes do presente certame. Observe-se que, em havendo adesdo a ata de
registros de precos, deverd cada ente da federacao celebrar contrato préprio com
o detentor da ata, no qual deverdo estar previstas as condicdes de pagamento
descritas no instrumento convocatério;

hh} No item 18.18, recomenda-se a retirada da virgula entre as palavras justica e
Federal;

i} Repita-se, ainda, que o edital deve contemplar também as seguintes exigéncias
do novo Decreto: “estimativa de quantidades a serem adquiridas por 6rgdos nao
participantes, observado o disposto nos § 42 do art. 22, no caso de o érgao
gerenciador admitir adesées”; “quantidade minima de unidades a ser cotada, por
item, no caso de bens” {o edital deve ser expresso ao nao admitir a cotacéao
parcial); “realizacdo peridédica de pesquisa de mercado para comprovacdo da
vantajosidade”.

» Quanto ao Termo de Referéncia:
a) O Termo de Referéncia deverd guardar estreita consonancia com o texto do
edital, inclusive observando-se as recomendacdes expendidas neste parecer na

andlise da minuta do edital. Caso sejam necessdrias alteracbes no Termo de

Referéncia para atendimento das recomendacles abaixo e das recomendacbes
constantes da anélise da minuta do edital, recomenda-se o pronunciamento da
area demandante a respeito e a elaboracdo de novo termo.

b} Recomenda-se que sejam acrescentados os elementos faltantes, conforme ja
mencionado neste parecer.

c) Com relacdo as alineas je / ndo ha verbo de acdo. Ac que parece, pretende-se
gue o Ministério apresente os documentos ali indicados, o que se recomenda seja
esclarecido, frisando-se as orientacbes deste consultivo relacionadas ao
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos;
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O Termo de Referéncia deverd guardar estreita consonancia com o texto do
edital, inclusive observando-se as recomendacbes expendidas neste parecer na
andlise da minuta de edital;

> Quanto a minuta da Ata de Registro de Pregos:

Em atencdo ao principio da vinculacdo ao instrumento convocatério, as
disposic6es da ata devem guardar conscnancia com as previstas na Minuta de
Edital, observadas as recomendacodes aqui procedidas;

Como ndo estd sendo admitida a cotacdo parcial, o quantitativo a constar da Ata
é o total;

As cldusulas quinta e sexta tratam da revisdo dos precos registrados disposta no
capitulo Vil do Decreto n® 7.892/2013, ndo se compreendendoc o motivo da
separacao em clausulas distintas. Ademais, a revisao dos precos registrados
deverd observar o disposto nos arts. 17 a 19 do mencionado decreto;

A cldusula sétima deverd ser ajustada as disposicdes dos arts. 20 e 21 do Decreto
n® 7.892/2013;

Destaque-se também que, conforme o novo decreto, a Administracdo deve
realizar periodicamente pesquisa de mercado para comprovacao da
vantajosidade.

» Quanto a minuta do Contrato:

O Instrumento Contratual devera guardar estreita consonancia com o texto do
edital e Termo de Referéncia, inclusive observando-se as recomendacdes
expendidas neste parecer na andlise da minuta do edital, termo de referéncia e
ata de registro de precos;

Quanto a Clausula guarta, que trata da dotacdo orcamentéria, reportamo-nos as
observacbes feitas no corpo deste Parecer, reiterando-se que deve ser
comprovada efetiva disponibilidade orcamentéria em momento anterior a

contratacao;
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c) Prevé o Paragrafo Segundo da Cldusula Quarta que: “as despesas decorrentes da
comissao bancéria, de igual forma, correrdo a conta dos recursos do orcamento
da contratante, nos termos da Lei de Diretrizes Orcamentérias”. Ndo se sabe o
gue significa esta “comissao bancéaria”, tampouco qual o valor condizente com
este servico. Assim, recomenda-se que a area competente avalie a necessidade
de tal previsdo no contrato, bem como se verifigue a questdo orcamentaria para

a realizacao dessa despesa.

d) Na Cldusula Sétima deverdo ser explicitadas todas as condicdes de entrega e
recebimento (provisério e definitive) do objeto contratado;A clausula da vigéncia
devera ser revista, de modo a se delimitar o prazo de vigéncia, tendo em vista

gue “é vedado o contrato com prazo de vigéncia indeterminado” (art. 57, § 39).

Para balizar a delimitacdo do prazo de vigéncia, transcreve-se abaixo a
fundamentacao da Orientacao Normativa n239/2011:

A interpretacao literal do art. 57, caput, da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
poderia levar a conclusdo de que todos os contratos administrativos deveriam ter sua
vigéncia limitada a 31 de dezembro do ano em que celebrados, haja vista que os
créditos orcamentdrios vigem, a principio, até a referida data.
Ndo obstante esta seja efetivamente a regra que preferencialmente deva ser seguida
pela Administracdo Publica, ndo se pode deixar de considerar que o art. 36 da Lei n°
4.320, de 17 de marco de 1964, conceitua “restos a pagar” como “as despesas
empenhadas mas ndo pagas até o dia 31 de dezembro”. Ou seja, “restos a pagar” séo
as despesas cuja obrigacdo de pagamento foi criada pelo Estado em determinado
exercicio financeiro, mas nao completaram todo o tramite de realizacdo da despesa
publica até 31 de dezembro.
Isso significa, em suma, que os créditos referentes a despesa inscrita em “restos a
pagar” tém sua vigéncia prorrogada para o exercicio financeiro seguinte, j& que,
embora estejam previstos na lei orcamentaria anterior e sejam destinados a cobrir
despesas empenhadas durante o exercicio pretérito, serdo utilizados apdés 31 de
dezembro.
Nesse sentido, o artigo 68, do Decreto n°® 93.872, de 23 de dezembro de 1986, que
regulamenta a legislacao supra citada, dispde textualmente que “a /nscricdo de
despesas como Restos a Pagar serd automdtica, no encerramento do exercicio
financeiro (...) e terd validade até 31 de dezembro do ano subsequente”.
E dizer, apesar de certa imprecisdo terminolégica, a expressdo validade pode ser
entendida como vigéncia, mencionada no artigo 57, caput, da Lei n° 8.666, de 1993.
Ndo € outra a sisteméatica do Decreto Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967:
Art. 76. Caberd ao inspetor Geral de Financas ou autoridade delegada autorizar a
inscricdo de despesas na conta "Restos a Pagar” (Lei n° 4.320, de 17 de marc¢co de
1964), obedecendo-se na liguidacdo respectiva as mesmas formalidades fixadas
para a administracdo dos créditos orcamentarios.
Pardgrafo Unico. As despesas inscritas na conta de "Restos a Pagar" serdo
liguidadas quando do recebimento do material, da execucdo da obra ou da
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prestacdo do servico, ainda que ocorram depois do encerramento do exercicio
financeiro.
Por fim, também o paragrafo Gnico, do artigo 82, da Lei de Responsabilidade Fiscal {(LC
n°® 101, de 2000}, consigna o mesmo entendimento:
Art. 89¢(...)
Pardgrafo Unico. Os recursos legalmente vinculados a finalidade especifica serdo
utilizados exclusivamente para atender ao objeto de sua vinculacdo, ainda que em
exercicio diverso daquele em que ocorrer o ingresso.
Assim, a tbnica da legislacdo é garantir o pagamento da obrigacdo assumida, e a
inscricdo da despesa em Restos a Pagar, quando necessédrio, um dos instrumentos
para tanto.
Por outro lado, a utilizacdo desse expediente deve ser realizada com cautela, porque
acaba por fazer uma espécie de “reserva” de crédito no orcamento e, se aplicada em
larga escala, pode vir a comprometer a execucao financeira do ano seguinte.
Desta forma, a adocdo do Sistema de Registro de Precos pode substituir com grandes
vantagens o0 mecanismo de inscricao em restos a pagar, sobretudo nas compras e
servicos comuns, posto que para o SRP ndo é necesséria a dotacdo orcamentéaria, e a
vigéncia da Ata pode perdurar por um ano, de forma que sua utilizacdo sé se dara
guando efetivamente disponivel o numerério.

O que se depreende da fundamentacdo da ON/AGU 39/2011, é que, em se
empenhando a totalidade da despesa do contrato no ano de sua celebracdo, a
vigéncia dele, pelo menos em tese, poderia se estender até 31 de dezembro do
ano subsequente ac de sua assinatura. No entanto, repita-se, isso seria em tese,
devendo se ter muita cautela na utilizacao desse expediente, devendo se balizar
a data de vigéncia conforme os prazos das obrigacdes previstas no contrato, e,
ainda, tendo como limite maximo 31 de dezembro do ano subsequente.

Em outras palavras, ao gue nos parece, s.m.j.,, a vigéncia deve ser definida
somando-se o prazo de entrega (no caso presente, 30 dias a partir da assinatura
do contrato), o prazo de recebimento definitivo/atesto, e ¢ prazo de pagamento
(no caso, de 30 dias a partir da entrada da Nota fiscal/fatura devidamente
atestada), respeitado o limite de 31 de dezembro do ano subsequente ao da

assinatura.

e} Ressalta-se, por oportuno, que, de acordo com o art. 55, sdo cldusulas
necessarias em todo contrato:

Art. 55. Sé&o clausulas necessarias em todo contrato as que estabelecam:

| - 0 objeto e seus elementos caracteristicos;

Il - o regime de execucdo ou a forma de fornecimento;

Il - 0 preco e as condicdes de pagamento, os critérios, data-base e periodicidade
do reajustamento de precos, os critérios de atualizacdo monetéria entre a data
do adimplemento das obrigacbes e a do efetivo pagamento;
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IV - os prazos de inicio de etapas de execugdo, de conclusao, de entrega, de
observagao e de recebimento definitivo, conforme o caso;

V -0 crédito pelo qual correrd a despesa, com a indicacdo da classificacdo
funcional programética e da categoria econbmica;

Vi -as garantias oferecidas para assegurar sua plena execucdo, quando
exigidas;

Vil - os direitos e as responsabilidades das partes, as penalidades cabiveis e os
valores das multas;

VHI - 0s casos de rescisao;

IX - 0 reconhecimento dos direitos da Administracdo, em caso de rescisdo
administrativa prevista no art. 77 desta Lei;

X - as condicbes de importacdo, a data e a taxa de cambio para converséo,
quando for o caso;

XI - a vinculagao ao edital de licitagdo ou ao termo que a dispensou ou a inexigiu,
ao convite e a proposta do licitante vencedor;

Xl - a legislacdo aplicadvel a execucao do contrato e especiailmente aos casos
omissos;

Xl - a obrigacéo do contratado de manter, durante toda a execucao do contrato,
em compatibilidade com as obrigacdes por ele assumidas, todas as condi¢cbes de
habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacéo.

65 Vale registrar que, em se tratando de pregdo eletronico para Registro de
Precos, aplica-se a Lei n.2 10.520/2002, o Decreto n.2 5.450/2005 e o Decreto n°
7.892/2013, sendo a Lei n.2 8.666/1993 de aplicagcdo meramente subsidiaria.

66 Para que nao seja ferido o principio da vinculacao ao instrumento convocatério,
recomenda esta Consultoria Juridica que a Minuta do Edital, Termo de Referéncia, Ata de
Registro de Precos e Contrato estejam em perfeita harmonia. Nesse sentido é a orientacdo
tracada no Acdérdaoc n° 819/2005 ~ Plenario do TCU:

Acérdao TCU - n.2 819/2005 Plenario: Observe o principio da vinculacdo ao
instrumento convocatério, previsto nos artigos 32 e 54, §19, da Lei n.2 8.666/93,
abstendo-se de prever nas minutas de contratos regras distintas das fixadas no edital.

67 Antes da publicacéo, o edital e o termo de referéncia deverdo ser assinados
pelas autoridades responsaveis por sua emissdo.

68 Esta Consultoria se exime de qualquer responsabilidade pelas exigéncias
técnicas feitas pela area competente deste Ministério, bem como pela
justificativa/motivacdo apresentada pela autoridade competente para a realizacdao do
certame, tendo em vista que a andlise ora procedida é tdo somente juridica, ndo
abrangendo os aspectos econdmicos do objeto licitado, nem tampouco os de conveniéncia e
oportunidade.
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69 Por derradeiro, orienta-se que a publicacdo do aviso de licitacdo seja feita no
Diario Oficial da Unido, em meio eletrénico, na internet, e em jornal de grande circulacdo
regional ou nacional, por se tratar de registro de precos, nos termos do art. 17, § 62 do
Decreto n2 5.450/2005.

CONCLUSAO

70 Em face das consideracfes acima expendidas, restritas aoc exame do
aspecto juridico-formal do processo, abstraidas as questdes técnicas, inclusive as questdes
de oportunidade, conveniéncia e preco na formalizacdo do instrumento, as quais ndo sdo da
competéncia desta Consultoria, constata-se a possibilidade de prosseguimento do processo
sob exame, cujas minutas do edital e anexos ora analisadas estdo aptas a materializar os

interesses das partes, DESDE QUE sejam atendidas as recomendacdes exaradas neste

parecer, cuja inobservancia implicard na ndo chancela deste érgao juridico.

71 A apreciacdo superior, propondo o encaminhamento & Coordenacio-Geral
de Analise das Contratacles de insumos Estratégicos para a Saude (CGIES/DLOG/SE/MS).

A consideracdo superior.

Brasilia, 05 de marco de 2013.

Aline Veloso dos Passos
Advogada da Unido
Coordenadora de Procedimentos Licitatérios e Negécios juridicos
CODELICH/CON}JUR/MS
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Interessado: Coordenacdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
- CGCEAF/DAFSCTIE/MS

Procedéncia: Coordenacado-Geral de Andlise das Contratacdes de insumos Estratégicos para
a Saude - CGIES/DLOG/SE/MS

Assunto: Pregao Eletrénico com valor superior a
R$ 500.000,00. Registro de Precos de 81.938.520 comprimidos de Cloridrato
de Sevelamer 800mg.

DESPACHO N¢ /2013

Adoto a manifestacao retro, recomendando a observancia das recomendacbes
tracadas para o aperfeicoamento da instrucdo dos autos e das minutas propostas.

Restitua-se a unidade de procedéncia.

Brasilia, de marco de 2013.

Jean Keiji Uema
Consultor Juridico / MS
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