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TC n°72-001.893.11-09
2° Julgado

RECURSO. PFM. Decisao que julgou parcialmente
procedente a representacdao. AHM. Aquisicao de
material hospitalar. CONHECIDO. NEGADO
PROVIMENTO. Votagao unanime.

2.8772 Sessao Ordinaria

Transito em julgado: 07/12/2016

1° Julgado

REPRESENTAGAO. EDITAL. PREGAO. AHM.
Aquisicao de material hospitalar. Documentos de
habilitacao da matriz e da filial. Enderegcos e
numeracao de CNPJ divergentes. Excesso de
formalismo. Superada a questdao da exigéncia de
apresentacao de laudos. Nao apresentacao de balango
do ultimo exercicio social. CONHECIDA.
PARCIALMENTE PROCEDENTE. DETERMINAGAO.
Votagao unanime.

Legislagao citada: Art. 653, CC. IN 13/09. Art. 132, Lei
6.404/76.

TC citado: 72-001.121.11-78

2.864? Sessao Ordinaria

2° Julgado
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, ora em grau de
recurso, dos quais € Relator o Conselheiro ROBERTO BRAGUIM.

ACORDAM os Conselheiros do Tribunal de Contas do
Municipio de S&o Paulo, a unanimidade, de conformidade com o relatério e voto do
Relator, em conhecer do recurso interposto pela Douta Procuradoria da Fazenda
Municipal, por presentes os pressupostos de admissibilidade constantes dos artigos
138 e seguintes do Regimento Interno desta Casa, e, no mérito, em negar-lhe
provimento, mantendo integralmente os termos do V. Acérddo combatido, dando por
cumprida a determinacao dele constante.
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ACORDAM, ademais, a unanimidade, em determinar,
apods a adogao das providéncias decorrentes, o arquivamento dos autos.

Participaram do julgamento os Conselheiros JOAO
ANTONIO — Revisor, EDSON SIMOES e DOMINGOS DISSEI.

Presente o Procurador Chefe da Fazenda GUILHERME
BUENO DE CAMARGO.

Plenario Conselheiro Paulo Planet Buarque, 22 de junho
de 2016.

MAURICIO FARIA
Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia

ROBERTO BRAGUIM
Relator

RELATORIO

Veicula o presente TC, nesta fase processual, a analise
de Recurso Ordinario interposto pela Procuradoria da Fazenda Municipal-PFM,
contra o v. Acérdao fls. 706/707, que, por unanimidade, conheceu da Representagao
interposta por Maranko Atacado de Produtos para Medicina Ltda., objetivando o
Pregao n.° 078/2001/AHM, langado pela Autarquia Hospitalar Municipal -AHM para
aquisicao de material hospitalar, eis que presentes os requisitos de admissibilidade.
No mérito, também a unanimidade, julgou-a parcialmente procedente, no que tange
a nao apresentagdo pela Lifemed Industrial de Equipamentos e Artigos Médicos e
Hospitalares S.A., uma das 3 empresas vencedoras do Certame, do balango
patrimonial do ultimo exercicio social -2010, conforme determinava o item 8.3.4.1 do
Edital, tendo referida empresa apresentado o de 2009.

Acordou-se, ainda, a unanimidade, em determinar a
Autarquia Hospitalar Municipal-AHM que, na ocasido da formulagcdo de novo Edital
visando a contratacdo de objeto semelhante, consignasse expressamente que a
exigéncia de apresentacédo dos laudos deve ficar adstrita ao material da composigao
do produto (matéria-prima) e ndo especificamente aos itens licitados.

A Procuradoria da Fazenda Municipal insurgiu-se contra o
v. Acordao de fls. 706/707, argumentando em suas razdes recursais, que a prova
produzida nos autos e nos pareceres técnicos neles langados teria contrariado a
conclusdo alcangada pelos julgadores. Desta forma, requereu o conhecimento de
seu Apelo e o consequente provimento, para ser declarada totalmente improcedente
a Representacgao.
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Na devida instrucao recursal, a SFC retificou a conclusao
por ela langada no seu relatério de fl. 471 (item c2), agora para concluir pelo nao
atendimento do item 8.3.4.1 do Edital por parte da Lifemed Industrial de
Equipamentos e Artigos Médicos e Hospitalares S.A., item esse que se refere a
apresentacao do balango patrimonial do ultimo exercicio social.

De sua parte, a AJCE entendeu que o Recurso foi
interposto tempestivamente e pode ser conhecido. No mérito, considerou que as
razdes oferecidas n&o inovaram, servindo como repeticdo das ja analisadas, e no
mais passou a acompanhar a SFC em relagdo ao item 8.3.4.1 do Edital. Por fim,
concluiu no sentido do improvimento do Recurso em causa.

Nesse andamento, solicitei que SFC verificasse se
Autarquia atendera a determinagao constante do v. Acérdao de fls, no sentido de, na
formulacdo de novo Edital concernente a contratagdo de objeto similar, fazer constar
que a exigéncia de apresentacdo de laudos deve ficar restrita ao material de
composicao do produto (matéria-prima) e ndo especificamente aos itens licitados.

Apds a analise dos esclarecimentos oferecidos pela
Autarquia sobre compras posteriores, SFC considerou que em regra ha exigéncia de
exibicdo de laudo do produto licitado, e analisando o caso concreto, entendeu que se
trata de situac&o excepcional, ndo vislumbrando 6bice ao procedimento adotado pela
AHM.

A respeito deste tema, a AJCE ratificou seu
posicionamento anterior e acompanhou “in totum” o parecer da SFC.

Por seu turno, a Procuradoria da Fazenda Municipal
requereu uma vez mais o conhecimento e o provimento do Recurso, considerando
que a falha apontada tem cunho formal, cabendo aplicagao in casu dos principios da
razoabilidade e da proporcionalidade. Argumentou que a qualificagdo da Contratada
alcangou o objetivo proposto, sendo certo que ndo existem nos autos indicios de
vicio gravissimo ou prejuizo, ndo havendo, portanto, razdo para decretacdo de
irregularidade do procedimento. Invocou, também, o tempo decorrido a justificar, ao
menos, o reconhecimento dos efeitos financeiros e patrimoniais decorrentes.

Por fim, a Secretaria Geral manifestou-se pelo
conhecimento do Recurso e no mérito pelo seu improvimento, concordando com a
Subsecretaria de Fiscalizagdo e Controle e Assessoria Juridica de Controle Externo,
e quanto ao cumprimento da determinagéo contida no v. Acordao, acompanhou,
também, os Orgdos Técnicos, por ndo vislumbrar ébice ao procedimento adotado
pela Autarquia.

E o relatério.
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VOTO

Conheco do Recurso Ordinario interposto pela douta
Procuradoria da Fazenda Municipal, uma vez presentes os pressupostos de
admissibilidade constantes dos artigos 138 e seguintes do Regimento Interno desta
Casa.

No mérito, no entanto, entendo que falece razdo a
Recorrente, nada obstante o empenho e o vigor manifestados em suas razdes. A
Peca Recursal tem o fito de ver reformada a r. Decisao de fls. 706/707, que julgou
parcialmente procedente a Representacdo, em razdo da nao apresentagao por
Lifemed Industrial de Equipamentos e Artigos Médicos e Hospitalares S.A., do
balango do ultimo exercicio social (2010), conforme estabelecia o Item 8.3.4.1 do
Edital, ja que somente apresentara o balango patrimonial do exercicio de 2009.

Com efeito, dispbés o Item mencionado do Edital, no
quesito relacionado a Qualificagdo Econémico-financeira:

“8.3.4.1 Balango patrimonial e demonstracées contabeis
do dltimo exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que
comprovem a boa situagdo financeira da empresa, vedada sua substituicdo por
balango ou balencetes provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais
quando encerrados ha mais de 3 (frés) meses da data de apresentagdo da
proposta”;

Na verdade, essa exigéncia reproduz o disposto no inciso
| do artigo 31 da Lei de Licitagdes, ndo comportando duvidas, mesmo porque a
qualificagcdo de que se cuida tem por escopo verificar a situagcdo financeira dos
Licitantes a fim de assegurar a adequada execugéo do objeto contratado.

Ora, como muito bem ressaltou o Relator do acordao
impugnado, a Sessao Publica do Pregao em causa ocorreu em 26/05/2011, sendo,
portanto, naquele momento, exigivel a apresentacdo do Balan¢o Patrimonial do
exercicio de 2010, o que nao foi obedecido pela Lifemed Industrial de Equipamentos
e Artigos Médicos e Hospitalares S.A., que se limitou a juntar documento relativo ao
exercicio de 2009.

De outra parte, cai por terra a alegacdo da Recorrente,
fundamentada nos pareceres da SFC a da AJCE, posto que tais manifestacdes
foram retificadas as fls. 720 e 724, respectivamente, de modo a reconhecer-se a
irregularidade que deu azo a Decisao recorrida.

Dessa forma, na esteira dos pareceres da Subsecretaria
de Fiscalizacdo e Controle, da Assessoria Juridica de Controle Externo e da
Secretaria Geral, que incorporo ao presente, nego provimento ao Recurso Ordinario
interposto, mantendo integralmente os termos do r. Decisum combatido, dando por
cumprida a determinacao dele constante.
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Apds, a adocdo das providéncias decorrentes, arquivem-
se os autos.

E como voto.

1° Julgado
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, dos quais €
Relator o Conselheiro MAURICIO FARIA.

ACORDAM os Conselheiros do Tribunal de Contas do
Municipio de S&o Paulo, a unanimidade, de conformidade com o relatério e voto do
Relator, em conhecer da representacdo interposta pela Maranko Atacado de
Produtos para Medicina Ltda., uma vez preenchidos os requisitos de admissibilidade.

ACORDAM, ainda, a unanimidade, quanto ao mérito, em
julga-la parcialmente procedente, somente no que tange a ndo apresentacéao, pela
empresa Lifemed Industrial de Equipamentos e Artigos Médicos e Hospitalares S.A,
do balango patrimonial do ultimo exercicio social (de 2010), conforme determinava o
item 8.3.4.1 do Edital, tendo a empresa apresentado o de 2009.

ACORDAM, ademais, a unanimidade, em determinar a
Autarquia Hospitalar Municipal — AHM que, na ocasiao da formulacdo de novo edital
visando a contratacdo de objeto semelhante, consigne expressamente que a
exigéncia de apresentacao dos laudos deve ficar adstrita ao material da composigao
do produto (matéria-prima) e ndo especificamente aos itens licitados.

ACORDAM, afinal, a unanimidade, em determinar que,
nos termos do artigo 58 do Regimento Interno desta Corte, dé-se ciéncia a
Superintendente da Autarquia Hospitalar Municipal e a representante, bem como
que, posteriormente, arquivem-se os autos.

Participaram do julgamento os Conselheiros DOMINGOS
DISSEI — Revisor, ROBERTO BRAGUIM e EURIPEDES SALES.

) Presente a Procuradora Chefe da Fazenda MARIA
HERMINIA PENTEADO PACHECO E SILVA MOCCIA.

Plenario Conselheiro Paulo Planet Buarque, 3 de abril de
2013.

EDSON SIMOES - Presidente.

MAURICIO FARIA — Relator.
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RELATORIO ENGLOBADO

Em julgamento a Representacgéo interposta por Maranko
Atacado de Produtos para Medicina Ltda., em 14.06.2011, em face da decisao do
pregoeiro, referente ao edital do Pregdo Presencial n°® 078/2011, da Autarquia
Hospitalar Municipal, objetivando a aquisicdo de 16 itens de material hospitalar
(campo cirurgico descartavel, aventais descartaveis e outros) para uso em suas
unidades, cuja sesséao publica ja havia ocorrido no dia 26.05.2011.

O representante insurgiu-se, em sintese, contra a
habilitagdo das trés empresas vencedoras do certame: (I) Mogami Importacéo e
Exportagdao Ltda., (ll) Lifemed Industrial de Equipamentos e Artigos Médicos e
Hospitalares S/A e (lll) Intercontinental Medical Importagdo e Exportagdo Ltda. e
insurgiu-se ainda contra a habilitagcdo das seguintes empresas classificadas:
Comercial 3 Albe Ltda. e Gra-med Suturas Comércio e Representacao de Produtos
Hospitalares Ltda.

Alegou, em sintese, com relacdo a empresa Mogami,
vencedora do certame para fornecer os itens 01, 02, 03, 04, 05, 10, 12, 13, 14 e 16
que:

1. a) nao apresentou em sua proposta o Certificado de
Boas Praticas de fabricagdo, em conformidade com o
exigido no item 8.2.7.1.3 do Edital (fls. 47 verso) e no item
Il, paragrafo décimo, do Anexo | do Edital (fls. 57), pois
nao foi expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme expressamente exigido em seu
entendimento.

A insurgéncia deu-se pelo fato de a empresa ter
apresentado certificado expedido por uma entidade internacional, com tradugcao
juramentada para o portugués sendo, entretanto, ndo reconhecido pela ANVISA nem
obtido mediante procedimento regulamentado por ela, de modo que seria
imprestavel, ja que as normas e certificagdes deste 6rgao internacional ndo teriam
eficacia no Brasil.

1. b) atendeu parcialmente o item Il, paragrafo nono,
do Anexo | do Edital, que trata dos requisitos gerais dos
produtos e estabelece que deverédo ser apresentados (1)
laudo de eficiéncia de filtracdo bacteriana - BFE (Bacterial
Filtration Efficiency) de, no minimo, 95%, o qual pode ser
substituido por um laudo de analise com desempenho
satisfatorio em todos os itens descritos na EN 13795-
3:2006 ou na NBR 15622:2008 e deve ainda ser
apresentado (2) laudo de repeléncia a agualalcool -
método gota, de acordo com NBR 14142.



g

i ﬁi il TRIBUNAL DE CONTAS DO COMISSAO DE JURISPRUDENCIA

\QN _" ‘_’ MUNICIPIO DE SAO PAULO ASSESSORIA JURIDICA DE CONTROLE EXTERNO
i ISO 9001 SECRETARIA GERAL

O atendimento parcial da empresa se daria pelo fato de
que, com relagdo ao primeiro laudo apresentado, ele s6 diria respeito a aventais,
sendo que a empresa sagrou-se vencedora ndo sé para o fornecimento deste
produto (itens 01 a 05), mas também para fornecer campos cirurgicos, cobertura
impermeavel para mesa, conjunto cirurgico para ginecologia, urologia e proctologia,
craniotomia, ortopedia e conjunto cirurgico estéril para videolaparoscopia (itens 10,
12,13, 14 e 16).

Quanto ao laudo de repeléncia a agua/alcool, a empresa
teria apresentado trés laudos especificos que nao diziam respeito aos produtos a
serem fornecidos (campo cirurgico fenestado), mas sim produtos como campo
cirargico nao fenestado, campo cirurgico transversal e vestimenta cirurgica. Aduziu o
representante ainda que a empresa apresentou laudos nao solicitados com o
objetivo de induzir a erro tanto a Administragdo Publica quanto aos demais
participantes menos atentos, dificultando a analise de cumprimento de exigéncias
editalicias.

1. c) nao comprovou que o subscritor da declaragao
da detentora do registro do produto da qual € distribuidora
e representante, a Medstar Importacdo e Exportagao
Ltda., era seu representante legal, em descumprimento ao
item 8.2.7.2 do Edital.

1. d) n&o poderia ter sido aceito o pedido de
renovagao da licenga de funcionamento da Mogami, pois
protocolizado fora do prazo legal.

Com relagédo a empresa Lifemed, vencedora do certame
para fornecer os itens 06, 07, 11 e 15, aduziu que:

2. a) atendeu parcialmente o item Il, paragrafo nono,
do Anexo | do Edital, pois deixou de apresentar o laudo
BFE, de apresentacdo cumulativa com o laudo de
repeléncia a agua/alcool.

Disse ainda que a Lifemed, ao tentar cumprir a exigéncia
de apresentacdao do laudo BFE, apresentou um laudo da FITESA, elaborado em
2001, traduzido em 2003, para produto que nao esta no edital (mascaras médicas
faciais) e um laudo de protegéo viral, sendo este ultimo n&o exigido.

Acrescentou que a empresa impugnou
administrativamente o Edital, defendendo a tese de que a Administragdo nao poderia
exigir o laudo BFE, e que sua impugnagao foi administrativamente julgada
procedente, tendo a Origem alterado a redagdo da referida clausula para exigir a
apresentacao de (1) laudo de filtragado bacteriana de no minimo 95% elou (2) laudo
de andlise com desempenho satisfatério em todos os itens descritos na EN 13795-
3:2006 elou (3) laudo de desempenho satisfatorio descritos na NBR 15622:2008 e
NBR 14142:2010.
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2. b) descumpriu o item 8.3.3 do Edital referente a

qualificagédo técnica, ja que apresentou alvara de licenga
municipal e estadual com endereco e CNPJ diferentes do
alvara de funcionamento federal e ainda apresentou dois
certificados de boas praticas de fabricagdo, um para cada
endereco mencionado.

2. c) apresentou o balango patrimonial de 2009 e nao
do ultimo exercicio social, conforme determinava o item
8.3.4.1 do Edital.

No que toca a empresa Intercontinental, vencedora do
certame para fornecer os itens 08 e 09, aduziu que:

3. a) atendeu parcialmente o item Il, paragrafo nono,
do Anexo | do Edital porque ofertou laudo BFE de produto
com medidas diversas da descricdo e nao apresentou o
laudo de repeléncia a alcool/agua.

3. b) apresentou balango patrimonial ndo registrado
na JUCESP, descumprindo o item 8.3.4.1.2 do Edital.

Por fim, disse que as empresas Comercial 3 Albe Ltda. e
Gra-med, classificadas no Pregao n° 078/2011, atenderam parcialmente o item I,
paragrafo nono, do Anexo | do Edital pois ndo apresentaram o laudo de repeléncia a
alcool/agua e tentaram cumprir a exigéncia de apresentacdo do laudo BFE
apresentando documentos distintos, da mesma forma como teria feito a empresa
Lifemed, ja que sao representantes dos produtos por ela fabricados.

Requereu a revisdo dos atos praticados, a apuracao de
eventuais irregularidades processuais e a inabilitagdo, com consequente
desclassificacdo, de todas as empresas mencionadas.

Sem prejuizo da analise a ser efetuada com a completa
instrugao do feito, determinei “ad cautelam”, que a Autarquia Hospitalar Municipal se
abstivesse de celebrar os contratos decorrentes do Preg&o Presencial n°® 078/2011
até ulterior determinagao deste Tribunal de Contas e que prestasse as justificativas e
esclarecimentos que entendesse cabiveis em face do quanto alegado na
Representacéo. Referida decisao foi referendada pelo Egrégio Plenario desta Casa
em 13.07.2011 a unanimidade.

Oficiados a Origem e o Representante, a Autarquia
Hospitalar Municipal apresentou defesa em 04.07.2011 (fls. 24/41), tecendo
consideragdes sobre a homologacdo e adjudicacdo do objeto a cada uma das
empresas distintamente.
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Quanto a primeira empresa, a Mogami, disse que o Edital,
no item 8.2.7.1.3', determina que os licitantes apresentem Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo, conforme o caso, expedido pela Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Explicou que para a comprovagao das boas praticas dos
materiais objeto do certame ndo era o caso de apresentar Certificado emitido pela
ANVISA, posto tratar-se de produtos classe risco |, para os quais a agéncia
reguladora ndo exige tal certificagao.

Asseverou que a ANVISA editou as resolugbes 24 e
25/09, nas quais classifica os produtos de baixo risco, dentre eles os aventais e
campos cirurgicos descartaveis, os quais dispensam a necessidade de certificagao
de boas praticas. No entanto a Autarquia, para preservar o interesse da coletividade,
e ciente de que a ANVISA nao enquadra tais materiais como de risco, porém
entendendo necessario averiguar se eram de boa qualidade, exigiu a apresentagao
do certificado emitido pela ANVISA, conforme o caso.

Assim, o laudo apresentado e reconhecido
internacionalmente descreve os requisitos para boas praticas de fabricagao,
comprovando a qualidade e procedéncia dos produtos ofertados, atendendo
plenamente a exigéncia editalicia.

Ja quanto a apresentacdo dos laudos de eficiéncia de
filtracdo bacteriana - BFE e laudo de repeléncia a agua/alcool, disse que o laudo
BFE juntado pela Mogami atende a exigéncia, pois se refere a todos os itens em que
se sagrou vencedora, e ndo somente a aventais. Quanto ao segundo laudo, de
repeléncia a alcool, os apresentados sao de produtos objeto da licitagdo. Além do
mais, esclareceu que o Edital fez exigéncia alternativa de apresentagdo de um laudo
OU de outro, de modo que a apresentacao dos laudos BFE ja seriam suficientes.

Quanto a ndo comprovagao dos poderes do representante
legal da Medstar Importagdo e Exportagéo Ltda., detentora do registro do produto da
qual a Mogami é distribuidora e representante, esclareceu que nao ha no Edital a
exigéncia dessa comprovagao.

Por fim a alegacdo de que ndo poderia ter sido aceito o
pedido de renovagao da licenga de funcionamento da Mogami, pois protocolizado
fora do prazo legal, esclareceu que a licenga da empresa venceu em 22.05.2011 e o
protocolo de renovacgao foi feito com 60 dias de antecedéncia. Acrescentou que o
Edital previa, no item 8.3.3.d%, a possibilidade de apresentacdo da licenca de

I Devera apresentar Certificado de Boas Praticas de fabricac¢ao/linha de produgdo/produto, conforme o caso
expedido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, RDC n 59, de 27 de junho de 2000, conforme
Portaria de SMS n° 62/09 ¢ Ordem Interna n° 01/2009 DTS-MTS, publicada em DOC de 23/09/09.

2 Caso a revalida¢do da licenca de funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido concedida, a
proponente devera apresentar a licenga de funcionamento do exercicio anterior acompanhada do protocolo de
revalidagdo, conforme disposto no art. 22 do Decreto n® 74.170/74 ou legislacdo sanitaria local, devidamente
comprovada através de copia autenticada de Didrio Oficial.
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funcionamento vencida juntamente com o protocolo de renovacdo, o que foi
satisfatoriamente cumprido pela empresa.

Com relagao a Lifemed, disse quanto a alegagao de que
deixou de apresentar o laudo BFE, de apresentacdo cumulativa com o laudo de
repeléncia a agualalcool, que o laudo apresentado foi perfeitamente valido.
Esclareceu que o laudo apresentado foi realizado na matéria prima conforme
indicacao de fls. 221 com resultado de filtragem superior ao exigido ja que a empresa
apresentou laudo de eficiéncia de filtragem viral que, em seu entendimento, atende o
Edital, pois se o tecido filtra virus, ele certamente filtrara bactérias na eficiéncia
pretendida.

Ademais, a empresa de fato n&do apresentou laudo de
repeléncia a alcool, porém o Edital exigia a apresentagdo dos laudos de forma
alternativa.

Quanto a apresentagdo do alvara de licenga municipal e
estadual com enderegco e CNPJ diferentes do alvara de funcionamento federal,
esclareceu que a autorizacdo emitida pela ANVISA é fornecida a matriz da empresa
enquanto que os alvaras sanitarios sao fornecidos a empresa para fabricar em sua
localidade especifica.

Por fim, em relagdo a apresentacdo do balanco
patrimonial de 2009 e nao do ultimo exercicio social, informou que a empresa podera
participar das licitacbes com o balango do penultimo exercicio social até o dia 30 de
abril e, apds este prazo, devera apresentar, devidamente autenticado, o balango do
ultimo exercicio social, conforme procedeu a Lifemed.

Quanto a Intercontinental e a alegacdo de que nao
apresentou o laudo de repeléncia a alcool/agua e ofertou laudo BFE de produto com
medidas diversas da descri¢cdo, disse que a apresentacao dos laudos de BFE atende
a solicitacao.

No que se refere a apresentagdao de balango patrimonial
nao registrado na JUCESP, esclareceu que as exigéncias foram atendidas pela
empresa.

A SFC analisou as razdes do representante e esclareceu,
quanto a empresa Mogami, no que tange ao Certificado de Boas Praticas, que o
Edital de Pregao n° 078/2011 ja foi objeto de analise por este Tribunal no TC n°
72.001.121/11-78, que tratou de uma Representacdo interposta pela empresa
Flymed Representacdo Comercial Ltda. tendo sido questionado, entre outros itens do
edital, exatamente a exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo.
Naquela oportunidade a Origem apresentou esclarecimentos nos autos do referido
TC no sentido de manter a exigéncia de a licitante apresentar o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo emitido pela ANVISA, inclusive para os produtos
enquadrados nas classes de risco | e Il sob regime de vigilancia sanitaria, que é o
caso dos aventais, tendo em vista que os materiais objeto do Pregdo em apreco
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seriam utilizados em procedimentos cirurgicos com areas cruentas abertas, as quais
possibilitam contaminacdo dos médicos e demais profissionais que atuam na saude.

O Egrégio Plenario, por maioria, em sede de juizo liminar,
decidiu validar a exigéncia da apresentacao do certificado supracitado. Dessa forma,
a Subsecretaria de Fiscalizacdo e Controle, entendeu que, ainda que a Mogami
tenha apresentado o certificado 1ISO 13485:2003 (fls. 130/139), descumpriu o item
8.2.7.1.3 do edital.

Ja quanto aos laudos, asseverou que o Edital determina a
apresentacao alternativa de laudo BFE ou laudo de repeléncia ao alcool/agua.
Assim, os laudos BFE apresentados pela empresa ndo contemplam todos os itens
do edital. Ressalvou que a equipe técnica da Autarquia entendeu que os referidos
laudos estdo de acordo com o exigido.

A Auditoria entendeu que o Edital ndo exige a
comprovagao documental dos poderes do signatario da declaragdo da detentora do
registro do produto, da qual é distribuidora e representante, e deixou de analisar se
poderia ou ndo ter sido aceito o pedido de renovacao da licenga de funcionamento
da Mogami, uma vez que protocolizado fora do prazo legal.

Quanto a Lifemed, a SFC disse que no laudo de BFE
apresentado constam resultados de testes realizados em mascaras faciais no ano de
2003, nao sendo valido para os produtos ofertados pela empresa no presente
certame, tendo em vista que, ainda que a matéria-prima principal seja a mesma para
mascaras, campos cirurgicos e coberturas para mesas, 0s processos de fabricagao,
as caracteristicas dos produtos, o uso e a gramatura séo diferentes. Soma-se a isso
o fato de ter o laudo sido elaborado ha 8 anos atras. Ressaltou que os laudos foram
avaliados e aprovados pela equipe técnica competente da AHM.

Quanto aos laudos de filtragem viral apresentados as fls.
223/225, entendeu que nao correspondem a solicitagao do edital, ressalvando que a
equipe técnica da AHM também entendeu serem suficientes.

Com relagao aos alvaras de licenga municipal e estadual
com endereco e CNPJ diferentes do alvara de funcionamento federal, disse que o
item 9.5% do Edital ndo impede que documentos cuja validade abranja todos os
estabelecimentos da empresa sejam apresentados apenas em nome da matriz e
que, considerando que a autorizagao de funcionamento da Lifemed foi emitida para o
CNPJ da matriz (fls. 226/227), sendo valida em todo o territério nacional, e
considerando que para a filial foi expedida licenca especifica, pela autoridade local

3 Ttem 9.5 - Os documentos apresentados para a habilitagdo deverdo estar em nome da licitante e,
preferencialmente, com niimero de CNPJ. Se a licitante for matriz, todos os documentos deverdo estar em nome
da matriz. Se for filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto aqueles que, pela propria
natureza ou por determinagdo legal, forem comprovadamente emitidos apenas em nome da matriz ou cuja
validade abranja todos os estabelecimentos da empresa.
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(fls. 228/229), esta atendido o disposto no edital, assim como nos artigos 50 e 51 da
Lei 6.360/764.

Por fim, quanto a alegacado de que apresentou o balango
patrimonial de 2009 e nao do ultimo exercicio social, a Auditoria entendeu que a
época da entrega da documentagdo no presente certame, o prazo legal para a
publicagdo dos balancos do exercicio de 2010 ainda estava por vencer, ou seja,
ainda nao era exigivel por lei. Quanto a forma, foi atendida aquela exigida pela lei
que rege as Sociedades Andnimas, ja que a licitante Lifemed se tipifica como SA.
Portanto, a apresentacao do balango do exercicio de 2009 atendeu ao edital.

No que diz respeito a terceira empresa adjudicada, a
Intercontinental, a Auditoria disse que, apesar de o Edital exigir a apresentagdo de
um dos laudos apenas, o produto analisado deve ser uma amostra do produto
ofertado. Assim, como o produto analisado nao é idéntico ao ofertado, o laudo nao
deve ser aceito para fins de habilitagdo no certame, em que pese o entendimento da
AHM de que o laudo apresentado era suficiente.

Por fim, quanto a alegacdo de que apresentou balanco
patrimonial nao registrado na JUCESP, a Auditoria verificou que no termo de
abertura do balango apresentado as fls. 455/460 consta o registro na Junta
Comercial do Estado de Sao Paulo, conforme exige o item do edital.

A ultima insurgéncia, concernente as empresas Comercial
3 Albe Ltda. e Gra-med, classificadas no Pregdo n° 078/2011, de que né&o
apresentaram o laudo de repeléncia a alcool/agua e tentaram cumprir a exigéncia de
apresentacao do laudo BFE apresentando documentos distintos, a SFC disse que os
laudos de BFE apresentados (fls. 319/328 e 283/291) identificam-se com aqueles
apresentados pela Lifemed, motivo pelo qual seriam insuficientes para atendimento
da exigéncia do edital sendo, em sintese, procedentes os argumentos do
representante.

4 Lei 6.360/76 - Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagdo do
Ministério da Satide, a vista da indicagdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e
da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento
e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sdcio ou diretor que tenha a seu
cargo a representacdo legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exergam as
atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério
da Satde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade. Paragrafo inico. Cada estabelecimento tera
licenga especifica e independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente & mesma
empresa.
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Ainda sob a égide da suspensdo do procedimento, a
Origem foi intimada e acrescentou novas declaragdes a respeito do certame. Disse
que o Certificado de Boas Praticas apresentado pela Mogami é aceito pela FDA —
Food and Drug Administration, emitido por 6rgaos oficiais dos Estados Unidos, tendo
sido aplicada a adequacao prevista no Edital ao caso concreto.

Quanto aos laudos, disse a Origem que em que pese a
aquisicao estar dividida em 17 itens, na esséncia ha aquisicao de dois produtos,
todos confeccionados a partir da mesma matéria prima (100% em nao tecido SMS
material feito em polipropileno de trés camadas com a junc¢ao das fibras feita através
de calandragem térmica, possuindo resisténcia e capacidade de filtragcdo, com dobra
asséptica), diferenciando-se tdo somente em tamanho e formato, a saber: (1) campo
cirargico, incluindo-se (a) campo para uso do paciente durante o procedimento
cirargico, (b) campos para cobertura das mesas onde serdao acondicionados os
instrumentais e materiais usados e (c) campo fenestado, caracterizado como campo
cirargico com abertura circular, sendo que o produto utilizado na confec¢ao de todos
eles € o mesmo e (2) vestimentas cirurgicas, caracterizando-se como (a) aventais,
(b) perneiras e (c) botas impermeaveis.

Explicou, ainda, a Origem que a divisdo operada no
certame em 17 itens deveu-se a especificacdo de sua utilizacdo. Assim, o laudo BFE
apresentado pela Mogami contempla todos os itens do Edital, na medida em que
assegura a qualidade do tecido que confecciona o produto acabado.

Esclareceu também que a AHM solicitou amostras para
todos os produtos descritos, os quais foram analisados pela equipe técnica que
emitiu relatoérios para todos os materiais de todas as empresas, constando os
critérios objetivos de avaliagao.

O laudo apresentado pela Lifemed envolve testes de
eficiéncia para todos os germes, quer sejam virus ou bactérias e o laudo da
Intercontinental refere-se a aventais e campos cirurgicos, exatamente os mesmos
produtos ofertados.

Finalizou arguindo a Origem que o excesso de zelo e o
formalismo desnecessario poderiam ser prejudiciais tanto a Administracdo quanto
aos licitantes e que procurou nao limitar as possibilidades de apresentacdo de
comprovagao de qualidade do material mediante a apresentacédo alternativa de
laudos, da certificacdo da fabricacao/linha de producado e verificagdo mediante a
apresentagao de amostras.

ApoOs a analise dos argumentos da AHM, autorizei em
sede de juizo liminar, a contratagdo com a condicdo de que, previamente a
assinatura dos ajustes os responsaveis atestassem formalmente a adequacgéo dos
produtos aos respectivos laudos apresentados, com base nas amostras fornecidas,
tendo em vista a informagao prestada de que todos os itens sdo confeccionados a
partir da mesma matéria prima. Referida decisdo foi referendada pelo Pleno a
unanimidade em 17.08.2011.
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O respectivo atestado foi juntado as fls. 655 e em seguida
a SFC pronunciou-se novamente, opinando pela superag¢ao dos apontamentos.

A AJCE opinou pela admissibilidade da Representagao e
no mérito pela sua total improcedéncia, observando que os indicios iniciais de
irregularidade que justificaram a intervengao liminar n&o se confirmaram ao longo da
instrugdo processual, justificando inclusive a decisdo de autorizacdo do
prosseguimento na contratagdo das empresas adjudicadas.

Disse que o certificado de boas praticas oferecido pela
Mogami comprova o atendimento das exigéncias relativas a idoneidade do produto
com relagdo as normas de saude publica e ainda foi assegurada a existéncia de
registro dos produtos licitados junto a ANVISA, legitimando sua comercializagao no
mercado brasileiro.

Quanto aos laudos, uma vez que a relevancia consiste na
matéria prima que confecciona os produtos licitados, entendeu que a comprovagao
da qualidade dos tecidos foi obtida através da analise das amostras de todos os
itens.

Disse ja ter sido relevada a alegada falta de comprovagao
dos poderes do signatario da declaragao apresentada pela Mogami, que a questao
da diferenca de CNPJ e de enderecos existentes entre o alvara de funcionamento e
o certificado de boas praticas € que o primeiro € expedido para a matriz enquanto
que o segundo, por ser de competéncia local, é inerente a filial. Sobre a
apresentacdo do balango patrimonial pela Lifemed relativa ao exercicio de 2009
disse ter ficado esclarecido que o Edital previa a exibigdo do documento contabil
referente ao ultimo exercicio exigivel pela receita federal, que naquele momento era
o de 2009, o qual foi efetivamente entregue.

Sobre a Intercontinental, disse que os atestados eram
referentes aos produtos ofertados na licitacdo e que o balangco patrimonial da
empresa esta juntado as fls. 455.

A PFM e a SG opinaram pelo conhecimento da
representacéo e, no mérito, pelo seu nao provimento.

E o relatério.

VOTO

Conhego da representacdo interposta, uma vez
preenchidos os requisitos de admissibilidade, ja que, apds oficiada para instruir
devidamente o pedido nos termos regimentais (fls. 540), a representante juntou
tempestivamente a documentagdo comprovando que o subscritor da peca inicial era
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procurador da empresa (fls. 484), em conformidade com o art. 653 do cdodigo civil
brasileiro.

No mérito, passo a tratar primeiramente do Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo, exigido no item 10, item Il do Anexo | do Edital
reformulado.

Consigno que a AHM, nos autos do TC n° 1.121.11-78,
aduziu que € fundamental incluir no Edital a exigéncia de apresentacdo, pelos
licitantes, do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA,
inclusive porque os materiais, objeto do pregdo 078/2011, serdo utilizados em
procedimentos cirurgicos com areas cruentas abertas, as quais possibilitam
contaminagao dos médicos e demais profissionais que atuam na saude.

A esse respeito, a Instrucdo Normativa n° 13/2009, que
dispbe sobre a documentagdo para regularizagdo de equipamentos médicos das
Classes de Risco | e Il, consigna em seu art. 5° inciso VIII que cépia do certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela Anvisa para o fabricante do
produto deve ser apresentada para fins de solicitagdo de registro do equipamento na
Anvisa.

O artigo 9° da mesma Instrugdo Normativa, do ano de
2009, aduz que cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao e Controle
atualizado, emitido pela Anvisa para o fabricante do produto, deve ser apresentada
para fins de revalidac&o de registro.

Conforme se verifica as fls. 567/597, a empresa
apresentou a documentagdo comprobatéria de que ostenta o registro dos produtos
licitados, concedidos nos anos de 2006 a 2008.

Considerando que o registro tem validade de 5 anos e
que, de acor do com a Instrugdo Normativa n® 13/2009, na sua revalidacéo a
empresa devera apresentar o Certificado de Boas Praticas, entendo que o certificado
apresentado pela Mogami, oriundo de pais estrangeiro, pode, excepcionalmente, ser
aceito no caso em concreto.

Na questdo atinente aos laudos, passo a analise conjunta
dos documentos apresentados pelas trés empresas adjudicadas e das outras duas
habilitadas, esclarecendo inicialmente que considero os argumentos lancados pela
AHM pertinentes, no sentido de que ha neste certame a aquisicdo de dois produtos
(aventais e campos cirurgicos), todos confeccionados a partir da mesma matéria
prima, em que pese a aquisigao estar dividida em 17 itens.

A pertinéncia destes argumentos fica robustecida tendo
em vista a declaracdo da AHM de que solicitou amostras para todos os produtos
descritos, as quais foram analisadas pela equipe técnica, que emitiu relatérios para
os materiais de todas as empresas, considerando critérios objetivos de avaliagdo.
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Assim, em cumprimento a condicdo de que, previamente a
assinatura dos ajustes, os responsaveis atestassem formalmente a adequacgao dos
produtos aos respectivos laudos apresentados com base nas amostras fornecidas,
verifiquei que o respectivo atestado foi juntado as fls. 655.

Esclareco ainda que o Edital republicado em 14.05.2011
exigiu, alternativamente, a apresentacdo de laudo de BFE de no minimo 95% e/ou
laudo de analise com desempenho satisfatério em todos os itens descritos na EN
13795-3:2006 e/ou laudo de desempenho satisfatério descritos na NBR 15622:2008
e NBR 14142:2010 (laudo de repeléncia a alcool).

Assim, passo a analise pormenorizada dos laudos
apresentados por cada uma das empresas.

A Mogami apresentou as fls. 151/156 laudo BFE para,
entre outros produtos, vestimenta cirurgica e laudo de repeléncia a alcool para
campo cirurgico nado fenestado, campo cirurgico transversal em nao tecido e
vestimenta cirurgica estéril (fls. 169/174 e 184/186). A Lifemed apresentou laudo
BFE de mascaras meédicas faciais (fls. 216/222) e a Intercontinental apresentou
laudo BFE para, entre outros produtos, avental cirurgico estéril e campo cirurgico
estéril em nao tecido polar (fls. 245/247). As empresas Comercial 3 Albe Ltda. e a
Gra-med Suturas Comércio e Representacdo de Produtos Hospitalares Ltda.
apresentaram as fls. 319/325 e 283/288 laudo BFE de mascaras médicas faciais.

Dessa forma, considerando que a AHM comparou os
laudos apresentados com as amostras fornecidas (fls. 655), comprovando que as
matérias prima utilizadas estdo de acordo com as dos laudos e que foi ainda possivel
verificar a gramatura, o tipo de tecido, as medidas e a composi¢éo, concluindo que
atendem as exigéncias do Edital, considero satisfatorios os laudos apresentados
pelas empresas, de modo que, neste aspecto, a representagcao € improcedente.

Quanto as demais insurgéncias em face da empresa
Mogami, de que ndo comprovou que o subscritor da declaragdo da Medstar
Importacdo e Exportacdo Ltda. era seu representante legal, verifico que o item
8.2.7.2° do Edital ndo fazia tal exigéncia e, quanto a alegacao de que nao poderia ter
sido aceito como documento de qualificacdo seu pedido de renovagao da licenga de
funcionamento, pois protocolizado fora do prazo legal, verifico que a Mogami
apresentou, a época do certame (26.05.2011), a licenga de funcionamento expirada
em 22.05.2011 (fls. 361) juntamente com o protocolo de sua renovagao feito em
22.03.2011 (fls. 359), conforme preceitua a norma indicada pelo representante, qual

58.2.7.2Caso a proponente seja uma distribuidora ou representante do produto ofertado, a proposta também
devera vir acompanhada de declaragdo do fabricante ou da detentora do registro do produto junto ao Ministério
da Saude do Brasil, subscrita por seu representante legal, ou por quem detenha poderes para tal, confirmando
estar a proponente autorizada a comercializar o produto objeto deste certame. Tal declaragcdo devera ser
apresentada em original ou copia autenticada, ndo havendo necessidade de ser especifica para o certame. Dela
devera constar, ainda, de forma clara, a data de emissédo e validade da mesma.
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seja, o art. 14 da Portaria Estadual CVS n° 01/2007%, que determina que os
estabelecimentos obrigados a renovacdo da licenga de funcionamento deverao
requeré-la até 60 dias antes de expirar sua validade. Neste mesmo sentido o item
8.3.3.d7 do Edital, que autoriza a apresentacdo da licenca de funcionamento do
exercicio anterior acompanhada do protocolo de revalidagdo, de modo que, nestes
aspectos, a representagao € improcedente com relagao a Mogami.

No que tange a Lifemed, além da questdo da
apresentacao dos laudos, ja superada, o representante ainda insurgiu-se em face da
apresentacao do alvara de licengca de ambito estadual e municipal (fls. 418/419) com
enderego diferente da autorizagdo de funcionamento expedida pela ANVISA (fls.
417), aduzindo ter infringido o item 9.5 do Edital que determina que os documentos
apresentados para a habilitacdo deverdao estar em nome da licitante e,
preferencialmente, com niumero de CNPJ, sendo que, se a licitante for matriz, todos
os documentos deverao estar em nome da matriz e se for filial, todos os documentos
deverao estar em nome da filial, exceto aqueles que, pela propria natureza ou por
determinacao legal, forem comprovadamente emitidos apenas em nome da matriz ou
cuja validade abranja todos os estabelecimentos da empresa. No entanto, conforme
verificado, a autorizagao de funcionamento emitida pela ANVISA é fornecida a matriz
e as licengas sanitarias sao fornecidas pelo Estado e Municipio. O fato de constar
enderegos com numeracgao da rua e numeracao final de CNPJ divergente n&o é habil
a macular os documentos fornecidos, eis que consubstancia excesso de formalismo
e extrapola a razdo da apresentagdo destes documentos, qual seja, atestar que a
empresa ostenta tais autorizagdes.

Por fim, apresentou o balango patrimonial de 2009 e nao
do ultimo exercicio social, conforme determinava o item 8.3.4.1 do Edital. Da analise
da documentacdo acostada nos autos, verifico que a Lifemed fez juntar balango
patrimonial findo em 31.12.2009 (fls. 421), sendo que o pregao ocorreu em
26.05.2011, momento em que ja era exigivel a apresentacéo do balango patrimonial
do exercicio de 2010, pois de acordo com o art. 132 da Lei das S.A. (Lei Federal n°
6.404/76), anualmente, nos quatro primeiros meses seguintes ao término do
exercicio social, devera haver uma assembleia geral para, entre outros assuntos,
tomar as contas dos administradores, examinar, discutir e votar as demonstracdes
financeiras.

O estatuto da Lifemed preceitua em seu art. 28 (fls. 385)
que anualmente, no dia 31 de dezembro, a sociedade encerrara o0 seu exercicio

¢ Conforme pesquisa, a Portaria Estadual CVS n° 01/2007 foi Revogada pela Portaria CVS 4/11, de 21.03.2011,
cujo art. 16 determina que “Os estabelecimentos que por for¢a de legislagdo especifica estdo obrigados a
renovacdo da Licenca de Funcionamento, devem requeré-la junto ao 6rgdo de vigilancia competente, conforme o
Anexo XI e seus sub-anexos, até 60 dias antes de expirar sua validade.”

78.3.3.d) Caso a revalidacdo da licenca de funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido
concedida, a proponente devera apresentar a licenga de funcionamento do exercicio anterior acompanhada do
protocolo de revalidagdo, conforme disposto no art. 22 do Decreto n® 74.170/74 ou legislacdo sanitaria local,
devidamente comprovada através de copia autenticada de Diario Oficial.
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social, ocasido em que sera levantado o balanco patrimonial e as demonstracdes
financeiras previstas em lei.

Ora, se o exercicio social termina em 31 de dezembro e,
conforme art. 132 da Lei das S.A., nos quatro primeiros meses apés o término do
exercicio social devera haver uma assembleia geral para, examinar, discutir e votar
as demonstracdes financeiras, entdo em 30 de abril de 2011 a AGO deliberou acerca
das demonstracdes financeiras do exercicio de 2010. Porém, a empresa apresentou
no certame ocorrido em 26.05.2011 o balanco de 2009, raz&o pela qual ndo atendeu
a legislagdo em vigor nem o item 8.3.4.1 do Edital, que determina a apresentacao do
balango patrimonial e demonstragdes contabeis do ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei. Desta forma, a representacdo quanto a
Lifemed é parcialmente procedente.

A derradeira insurgéncia do representante a ser verificada
diz respeito a empresa Intercontinental. Além da questdo da apresentagado dos
laudos, também ja superada, ha a alegagdo de que nido houve a apresentagdo do
balango patrimonial registrado na JUCESP. No entanto, analisando a documentagao
acostada as fls. 455/460, verificamos que consta o registro do balango na Junta
Comercial do Estado de Sao Paulo, razdo pela qual séo totalmente improcedentes
as razodes langadas em face da Intercontinental.

Feitas essas consideracbes e a vista dos elementos
constantes dos autos, julgo parcialmente procedente a Representacdo sob exame,
somente no que tange a nado apresentagdo, pela empresa Lifemed, do balango
patrimonial de 2009 e nao do ultimo exercicio social, conforme determinava o item
8.3.4.1 do Edital.

Determino, entretanto, que a Origem, na ocasido da
formulacdo de novo Edital visando a contratacdo de objeto semelhante, consigne
expressamente que a exigéncia de apresentacédo dos laudos deve ficar adstrita ao
material da composi¢cao do produto (matéria-prima) e ndo especificamente aos itens
licitados.

Dé-se ciéncia a Superintendente da Autarquia Hospitalar
Municipal e ao representante e, posteriormente, arquivem-se os autos.



