Recife, 16 de setembro de 2022.

PREGAO ELETRONICO N2 001/2022 - CEL
PROCESSO LICITATORIO N2 003/2022
PROCESSO SEI N2 0060407929.000047/2022-11

(Licitagdo Banco do Brasil N2 957843)

OBJETO: GERENCIAMENTO DE OBRAS E INSTALACOES INDUSTRIAIS FARMACEUTICAS
APLICADO NA REFORMA COM AMPLIACAO DA UNIDADE FABRIL DO LAFEPE, localizado em
Recife-PE, conforme detalhamento no TERMO DE REFERENCIA — ANEXO I.

Senhores licitantes,

Em resposta a questionamentos formulados por e-mail referente ao processo supracitado,
esclarecemos:

1) “Prezada Comissdo,

Mediante a andlise do edital, especificamente o item 28. Qualificacto Técnica, verifica-se
uma imposi¢éo de restricdo a participagdo, que colide frontalmente com os dispositivos
legais que regulamentam a matéria.

LICITANTE visando a participagdo no processo licitatorio em epigrafe, vem, mui
respeitosamente, apresentar ALERTA da existéncia de condigdes restritivas a participagdo
no certame:

Para a parcela Técnica Operacional ou economicamente relevante foi solicitada:

28.2.4. Gerenciamento e/ou fiscalizagcdo de obras industriais, com montagem, instala¢do,
testes e comissionamento de equipamentos industriais de processo farmacéutico, no
minimo, linha de embalagem, linha de manipulacdo e revestimento de medicamentos
da forma farmacéutica de sdlidos orais;

Edital é excessivamente restritivo ao exigir, ndo apenas processos farmacéuticos, mas
também linhas de embalagem, manipulagdo compressdo e revestimento de
medicamentos da forma farmacéutica SOLIDOS ORAIS.
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Em ndo havendo nenhuma motivagdo técnica (ou economicamente relevante) que
justifique tamanha restrigdo, entendemos que as Licitantes que apresentarem a
comprovag¢do da experiéncia para “Gerenciamento e/ou fiscaliza¢éo de obras industriais
com montagem, instalagdo, testes e comissionamento de equipamentos industriais de
processo farmacéuticos” atenderdo a Qualificagdo necessdria para o alcance do objeto;
correto nosso entendimento?”

(sem destaques no original)
RESPOSTA: A drea demandante informa:

“Pois, bem, podemos esclarecer que, quando, em procedimento licitatério, sob a égide
da Lei Federal 13.303/2016, o artigo 58 permite que:

Art. 58. A habilitagdo serd apreciada exclusivamente a partir dos seguintes
pardmetros:

| - exigéncia da apresentacdo de documentos aptos a comprovar a possibilidade da
aquisicdo de direitos e da contracdo de obrigacoes por parte do licitante;

Il - qualificacdo técnica, restrita a parcelas do objeto técnica ou economicamente
relevantes, de acordo com pardmetros estabelecidos de forma expressa no instrumento
convocatorio;

(sem destaques no original)

Portanto, a area técnica do LAFEPE que ndo esta sendo excessiva nem restritiva, ao exigir

testes e comissionamento de equipamentos industriais de processo farmacéutico, no minimo,

linha de embalagem, linha de manipulacdo e revestimento de medicamentos da forma

farmacéutica de SOLIDOS ORAIS, como comprovacédo técnica operacional contidas no edital

(item 28.2.4), visto que a obra a ser licitada, inclui a necessidade de expertise em sdlidos orais.

A motivacdo técnica para essa exigéncia encontra-se no termo de referéncia, em especial

no item 3.2 e 3.3 do tdpico de justificativa da contratacdo, sendo vejamos:

“3.2. O LAFEPE tem tomado ag¢les para a atualizagdo de seu portfolio de medicamentos a
fim de acompanhar os protocolos terapéuticos atualmente preconizados pelo Ministério
da Saude. Portanto, para a plena absor¢do destes novos produtos, sGo necessdrias
modificacbes nos parques fabris ja instalados e certificados pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria - ANVISA. Assim, sGo necessdrias alteragées de layout e reformas civis
para inclusdo de ambientes adequados a introdugdo de novos equipamentos, alteracées
nas unidades de gerac¢do e distribuicGo de ar condicionado (HVAC) e dgua para uso
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farmacéutico, modificacGo nos demais sistemas de utilidades farmacéuticas, como o de
dgua gelada, de ar comprimido e o
de vapor, dentre outros

3.3. A presente contratag@o para o Gerenciamento de Obras e Instalagbes Industriais
Farmacéuticas da Reforma com Ampliagdo, Fornecimento, Instalagbes e Automagéo dos
equipamentos de Climatizacdo (HVAC) e Central de dgua Gelada (CAG), Utilidades (Vapor,
Ar Comprimido, Agua Purificada para Processo) das Unidades de Sélidos 1, Liquido e

Embalagem se justifica pela necessidade de atender as adequagdo do novo Layout Fabril
aprovado pela APEVISA — Agencia Pernambucana da Vigildncia Sanitdria em
conformidade com a RDC 301 - ANVISA de 21 de agosto de 2019
onde serdo instalados os novos equipamento a serem adquiridos dentro do plano de
investimento e expans@o do LAFEPE visando atender ao desenvolvimento de produtos
devido aos compromissos firmados entre o LAFEPE e Parceiros Privados com anuéncia do
Ministério da Saude através das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo — PDP”

(Trecho retirado do Termo de Referéncia)

No cuidado com a coisa publica, a Administracio tem o dever de
efetuar a permanente persegui¢cao ao bindmio qualidade e eficiéncia e, conforme citado na
justificativa, o trabalho a ser executado na ampliagao do parque fabril do LAFEPE visa a produgao
de medicamentos de sélidos orais, decorrente de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo —
PDP e tem regras especifica contidas na ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que
devem ser observadas, quando da fiscalizacdo ou gerenciamento da obra.

Dessa forma, a exigéncia de expertise contida no Edital encontra-se de acordo com a
ampliagao do parque fabril, ja licitado, em especial no tocante a produgdo de sélido.

A Simula 263/2011 do TCU temos diz que: "Para a comprovacéo da capacidade técnico-
operacional das licitantes, e desde que limitada, simultaneamente, as parcelas de maior

relevdncia e valor significativo do objeto a ser contratado, € legal a exigéncia de comprovacédo

da execucdo de quantitativos minimos em obras ou servicos com caracteristicas semelhantes,
devendo essa exigéncia guardar propor¢do com a dimensdo e a complexidade do objeto a ser
executado.

O objetivo desse trato diferenciado é, de uma parte garantir a segurancga juridica do
contrato e, de outra, realizar a devida avaliagdo sobre certos fatores que integram a finalidade
da licitacgdo como um todo, especialmente naquelas onde estdo envolvidas peculiaridades do
orgdo, que comportam maior ou menor complexidade e nas que se referem a maior vulto
financeiro aplicado a obra de ampliacdo do parque fabril que sera objeto de fiscalizacdo e
gerenciamento que, por sinal, ja foi licitado.
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No mesmo sentido decidiu o STJ, em situacdo similar, no estudo da Lei n? 8.666/93,
abordando o tema de comprovacao de habilitacdo técnica, sendo vejamos:

“Quando em procedimento licitatdrio, exige-se comprovag¢éo em nome da empresa, ndo
esta sendo violado o art. 30, §19, II, caput, da Lei n® 8.666/93. E de vital importéncia, no
trato da coisa publicam a permanente persequicdo o binémio qualidade-eficiéncia,

by

objetivando, ndo s6 a garantia a sequranca juridica do contrato, mas também a
consideracdo de certos fatores que integram a finalidade das licitacées, maxime em se
tratando daqueles de grande complexidade e de vulto financeiro tamanho que imponha

ao administrador a elaboracdo de dispositivos, sempre em atencdo a pedra de toque do

ato _administrativo - a lei -, mas com dispositivo que busquem resquardar a
administracdo de aventureiros ou de licitantes de competéncia _estrutural,
administrativa e organizacional duvidosa. Recurso provido” Fonte STJ. 19 Turma, RESP
ne 144750/SP, Registro n® 199700582450. DJ 25 set 2000, p. 00068. Nota ver também
RESP 138745/RS, nas citagdes do art. 29, inciso Il

(Vade-mécum de licitacbes e contratos, J. U. Jacoby Fernandes. Editora Forum, 72 Edicdo,
p. 515 —Sem destaque no original)

E ainda,

“Capacidade técnico-operacional — Exigéncia vdlida

STJ Decidiu: “(...) A exigéncia ndo é ilegal, se necessdria e ndo excessiva, tendo em vista
a natureza da obra a ser contratada, prevalecendo, no caso, o principio da supremacia

do interesse publico, Art. 30 da lei de Licitacoes.

- A capacidade técnica operacional consiste na exigéncia de organizacdo empresarial
apta ao desempenho de um empreendimento, situacdo diversa da capacitacdo técnica

pessoal.

- por conseguinte, também ndo se reconhece ilegalidade na proposi¢do quando a
exigéncia esta devidamente relacionada com o objeto licitado, inexistindo qualquer
alegagdo de excessividade, ou seja, de exigéncia de experiéncia anterior superior, mais
intensa ou mais complexa do que o objeto licitado” Fonte: STJ). 1¢ Turma. RESP n®
331.215/SP. Processo n° 200100708840. DJ 27 maio 2002. P. 00129.”

(Vade-mécum de licitacbes e contratos, J. U. Jacoby Fernandes. Editora Forum, 79 Edicdo,
p. 502 — Sem destaque no original)

Por conseguinte, ndo ha de se falar em violagao direta a legislagao vigente, uma vez que
a relevancia e complexidade do objeto da licitagdao exigem que o drgao licitante reuna todas as
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informacdes necessarias a melhor andlise das propostas, o que inequivocamente ndo pode
prescindir do amplo conhecimento individual dos licitantes, especialmente na demonstracao de
sua capacidade técnica para a execucdo dos servicos , deixar de analisar a pertinéncia da
constancia de requisitos, no processo licitatério, que sejam fulcrais ao atendimento do objeto a
ser executado, a luz do interesse publico, porque ndo é essa a razdo da lei. Neste passo, o fim
visado pelo dispositivo legal acima citados e pelos julgados colacionados é, tdo somente, coibir
exigéncias infundadas.

De toda sorte, vale esclarecer que ndo fere a competicao a exigéncia que se mostre

necessaria para a comprovacdo da capacidade técnico-operacional face ao objeto a ser

contratado. Em especial, uma contratada que exercera o papel importante de fiscalizar uma

obra de ampliacao de parque fabril de medicamentos a ser contratada hum montante proximo

a cinquenta milhoes de reais. Nao se questiona a 6bvia correlacao entre o tema geral, que seja

gerenciamento e/ou fiscalizacio de obras industriais, com montagem, instalacdo, testes e

comissionamento de equipamentos industriais de processo farmacéutico [...] com as

especificidades exigidas. Contudo, ndo se pode admitir que estas se confundam ou gue se

substitua uma eventual experiéncia generalista com o objeto em tela, que apresenta

inequivoco nivel de especializacdao. Pretende-se, ao apresentar viés taxativo, prevenir que

experiéncias e/ou qualificacdes essencialmente distintas entre si incorram na contratacio de

empresas com capacidade nao aderente aos requisitos demandados.

Assim, em resposta ao questionamento da empresa, as interessada poderdo apresentar seus
atestados de comprovacdo de suas experiéncias para o gerenciamento/fiscalizacdo, no entanto,
na fase de andlise da aludida documentacdo pela darea técnica, sera verificada a sua
compatibilidade com as exigéncias contidas no Edital, que conforme julgados postos acima, se
mostram compativeis com o objeto do certame, compativeis com o contrato a ser firmado, bem
como, compativeis com a obra que serd fiscalizada pela contratada-fiscalizadora. Por fim,
registre-se que o objetivo da Administracdo é trazer a maior seguranca possivel e, por isso, a
previsao de impedir que empresas que eventualmente nao possuam requisitos determinantes
para atender o complexo objeto em tela participem do certame”.

2) Para a parcela Técnica Profissional:

28.2.1. As empresas deverdo demonstrar a qualificacdo técnica profissional obedecendo as
seguintes Parcelas técnicas ou economicamente relevantes:

Perfil Requisito Minimo de Qualificagdo

Atende aos requisitos minimos de qualificagdo
indicados no item 7.3.11.

Engenheiro da Fiscalizacdo de Obras e/Atende aos requisitos minimos de qualificacdo
Instalacdes indicados no item 7.3.12.

Coordenador Geral
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7.3.11. O coordenador do Gerenciamento Integrado de Obras, Instalacbes e Projetos de
Engenharia (Coordenador Geral) - Mddulo | do Detalhamento de Escopo - deve apresentar as
seguintes qualificacdes minimas:

7.3.11.1. Formacao superior em engenharia, arquitetura ou similar;

7.3.11.2. Certificagdo PMP em gerenciamento de projetos pelo PMI (Project Management
Institute) ou similar como MBA, Pds Graduacdo etc.

7.3.11.3. Experiéncia minima de 6 anos como gerente de projetos, atuando como responsavel
pela construcdo de plantas industriais farmacéuticas, que apresentem as seguintes
caracteristicas minimas:

7.3.11.3.1. Utilidades: vapor puro e agua purificada.
7.3.11.3.2. Processos produtivos: sélidos orais
7.3..11.3.3. Salas limpas classe D, de dimens®&es iguais ou superiores a 1500 m?2.

7.3.11.4. A experiéncia minima requerida no item 7.3.11 e subitens sera considerada valida se
for comprovada, cumulativamente:

Como pode ser constatado, no destacado acima, as exigéncias sdo exageradamente
desnecessarias para comprovar a capacidade do profissional na Coordenacdo do objeto licitado.
Mais uma vez, estamos diante da existéncia de condi¢Bes restritivas a participacdao no certame,
onde ficam claras a redugao significativa da competitividade.

Visando ampliar a competitividade e a razoabilidade na definicdo das exigéncias do edital, para
as quais as licitantes demonstrem a qualificacdo necessaria para a execucao do objeto licitado,
entendemos que os itens 7.3.11.3.2 e 7.3.11.4 NAO serdo desclassificatdrios e nesse caso, o

Coordenador devera apresentar qualificacoes minimas:

Formacao superior em engenharia ou arquitetura;

e Experiéncia minima de 6 anos como gerente de projetos (Coordenador), atuando como
responsavel pela construcdo de plantas industriais farmacéuticas, que apresentem as
caracteristicas minimas:

o Utilidades: vapor puro e dgua purificada.
o Salas limpas classe D, de dimensdes iguais ou superiores a 1500 m?

Correto nosso entendimento?

RESPOSTA: A drea demandante esclarece “Destaques retirados do termo de referéncia
(exigéncias) conforme abaixo:

7.3.11. O coordenador do Gerenciamento Integrado de Obras, Instalagcdes e
Projetos de Engenharia (Coordenador Geral) -
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Modulo | do Detalhamento de Escopo - deve apresentar as sequintes qualificagées
minimas:

7.3.11.1. Formagdo superior em engenharia, arquitetura ou similar;

7.3.11.2. Certificagcdio PMP em gerenciamento de projetos pelo PMI (Project
Management Institute) ou similar como
MBA, Pos Graduacgéo etc.

7.3.11.3. Experiéncia minima de 6 anos como gerente de projetos, atuando
como responsdvel pela construgéo de plantas
industriais farmacéuticas, que apresentem as seguintes caracteristicas
minimas:

7.3.11.3.1. Utilidades: vapor puro e dgua purificada.

(...)

7.3.11.2. Certificacdo PMP em gerenciamento de projetos pelo PMI (Project
Management Institute) ou similar como MBA, Pdés Graduacdo etc.

7.3.11.3. Experiéncia minima de 6 anos como gerente de projetos, atuando como
responsdvel pela construcdo de plantas industriais farmacéuticas, que
apresentem as seguintes caracteristicas minimas:

7.3.11.3.1. Utilidades: vapor puro e dgua purificada

7.3.11.3.2. Processos produtivos: solidos orais

7.3..11.3.3. Salas limpas classe D, de dimensdes iguais ou superiores a 1500

m?Z.

7.3.11.4. A experiéncia minima requerida no item 7.3.11 e subitens serd

considerada valida se for comprovada, cumulativamente:

7.3.11.4.1. A responsabilidade pela condu¢do do projeto (construgcéo do
empreendimento);

7.3.11.4.2. A atuagdo do profissional ao longo de todo o ciclo de vida do
projeto, isto é desde a mobilizagdo de canteiro até a entrega do

empreendimento;
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7.3.11.4.3. Acomprovagdo de experiéncia que envolver atuagéo apenas em
partes do ciclo de vida da construgéo serd aceita se cada uma das partes
ndo for inferior a 06 meses de atuagdo

7.3.14. A contagem do tempo de experiéncia indicada nesta segdo refere-se
exclusivamente ao tempo de atuacéo do

profissional na funcdo especifica exigida. Ndo se confunde com a experiéncia

profissional geral (tempo total de atuagdo no
mercado) a qual tomamos como referéncia a classificagdo utilizada pelo DNIT,
tabela a seguir

Tanto a Administracdo como os interessados na licitacdo devem seguir as regras que

constam no Edital de Licitagdo. E nesse ponto, os argumentos e julgados postos para responder

o questionamento anterior, servem como embasamento para esse item especifico.

Acrescenta-se que a lume a exegese de Marcal Justen Filho, que comenta o art. 32, §1°

da Lei em tela:

E prossegue:

“O dispositivo ndo significa, porém, vedag¢do a cldusulas restritivas da
participagdo. Ndo impede a previséo de exigéncias rigorosas. Nem impossibilita
exigéncias que apenas possam ser cumpridas por especificas pessoas. Veda-se
cldusula desnecessdria ou inadequada, cuja previsdo seja orientada ndo a
selecionar a proposta mais vantajosa,mas a beneficiar alguns particulares. Se a
restricdo _for necessdria _para atender ao _interesse publico, nenhuma
irreqgularidade existira em sua previséo. Terdo de ser analisados conjuntamente
a _clausula restritiva e o objeto da licitacdo. A inviabilidade ndo reside na
restricdio em si mesma, mas na incompatibilidade dessa restricio com o objeto
da licitacdo. Alids, essa interpretagdo é ratificada pelo previsto no art. 37, inc. XX,
da CF (... o qual somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e
econémica _indispensdveis a garantia _do cumprimento das obrigacoes’)”.

“Enfim, lei proibindo providéncias necessdrias a salvaguardar o interesse publico
seria_inconstitucional. Se exigéncias de capacitacdo técnico-operacional sdo
indispensdveis para salvaguardar o interesse publico, o dispositivo que as
proibisse seria incompativel com o principio da supremacia do interesse publico.

Diante disso, deve-se adotar para o art. 30 interpretacdo conforme a
Constituicdo. A auséncia de explicita referéncia, no art. 30, a requisitos de
capacitagdo técnico-operacional ndo significa vedagdo a sua previsdo.
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A cldausula de fechamento contida no §5° ndo se aplica a capacita¢do técnico-
operacional, mas a outras exigéncias” (obra cit, p. 308/309)

(sem destaques no original)

Ainda sobre o arguido é de bom alvitre destacar que o Acorddo 14951/2018-Primeira
Camara, em 20/11/2018 é eburneo quanto a POSSIBILIDADE do estabelecimento de exigéncias
“desde que as circunstancias especificas da prestacdo do servico assim o exijam, o que deve ser

objeto de adequada fundamentacao, baseada em estudos prévios a licitacdo e na experiéncia

pretérita do drgao contratante”, o que foi devidamente realizado em sede de instrugao

processual.

Muito embora o referido Acérdao trate de uniformizar a jurisprudéncia sobre
qualificacdo técnica operacional e sua eleicdo, o objeto, a modalidade licitatéria, o regime de
contratacdo e o modo de execucdo analisada pela Corte de Contas, é diametralmente diversa
daquela que a Autarquia apresenta no certame em analise.

Isto porque a presente licitagdo versa sobre contratagdo de empresa especializada na
Fiscalizagdo e Gerenciamento de Obra que tem como foco a ampliagdo do parque fabril do LAFEPE
gue, por sua vez, a contratada devera demonstrar além de conhecimento na area de engenharia
ou arquitetura, conforme o caso, o conhecimento nas Diretrizes e Normas da ANVISA.

Portanto, a prestagdao do servigo envolvera posto de trabalho Uteis e necessario para o
objeto de fiscalizacdo e gerenciamento da obra ja licitada o que exigird, em razdo natureza
especifica de conhecimento e experiéncia.

Desse modo, entende-se que se encontra afastada eventual restritividade, quando se
lanca a licitacdo a nivel nacional, abrindo-se o leque de participacdo para os interessados
apresentarem a melhor proposta, sendo possivel que a qualquer empresa que atenda aos
requisitos do edital possa adjudicar.

Dessa forma, serdo desclassificadas as interessadas que ndao atendam aos requisitos do
Edital, quando na fase de analise de documentagao.
Atenciosamente,

Adele Santana
Agente de Licitagao
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