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Missao

Aumentar e proteger o valor organizacional, fornecendo avaliagao,
assessoria e conhecimento objetivos baseados em riscos.

Consultoria

O servigo de consultoria é uma atividade de auditoria interna governamental
que consiste em assessoramento, aconselhamento e outros servigos
relacionados fornecidos a alta administragdao com a finalidade de respaldar
as operagoes do Ministério da Defesa.
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1. INTRODUCAO

1.1 Objetivo

Trata-se de consultoria orientativa realizada em licitagdo, edital ou contrato, cuja origem
decorre da andlise autonoma realizada pela ferramenta Analisador de Licitacdes, Contratos
e Editais — ALICE, desenvolvida pela Controladoria-Geral da Unido — CGU. O ALICE gera
alertas, a partir de trilhas de auditoria automatizadas suportadas por cruzamentos de dados
e inteligéncia artificial, que sdo avaliados e confirmados por uma equipe de auditoria,
resultando no presente trabalho.

A consultoria realizada pela CISET/MD se limita aos alertas gerados pelo Sistema ALICE e
possui natureza preventiva, no caso de editais e licitagOes, para mitigar os riscos que
poderiam impactar os objetivos da futura contratacao, fundamentada nos § 22 e 32. do art.
169 da Lei n2 14.133, de 01 de abril de 2021.

Justifica-se a realizacdo do servico como atividade de consultoria em face da conversao dos
alertas recebidos pelo sistema ALICE em atividade preventiva, na modalidade de
facilitagdo/orientagdo, conforme o disposto no item 4.3 do Manual de OrientagGes
Técnicas.

Nesta seara, considera-se alerta o resultado emitido pela plataforma ALICE, a partir de
trilhas de auditoria automatizadas suportadas por cruzamentos de dados e inteligéncia
artificial, indicando possibilidade de falhas, irregularidades ou inadequacdes em relacdo a
legislacdo e as normas aplicaveis as licitagdes e contratos administrativos.

E importante destacar que a andlise dos alertas possui natureza preventiva para mitigar os
riscos que poderiam impactar os objetivos da futura contratacdo, onde as analises,
conclusdes e orientagdes, por ventura apresentadas, ndo se confundem com aprovagdo ou
homologacdo do procedimento licitatério realizado, tendo em vista que essas atividades
sdo de responsabilidade da gestao da unidade responsavel pela condugdo do processo de
trabalho relacionado com a respectiva contratacdo. Assim, no sentido do registro dos
eventos, todos os informes de licitagdo recebidos, sejam eles procedentes ou
improcedentes, sdo imediatamente langcados e catalogados, conforme respectivos
macroprocessos, no controle do Painel ALICE e na Matriz de Evidéncias.

A consultoria preventiva foi realizada no Edital 50/2025, Estudo Técnico Preliminar e no
Termo de Referéncia, documentos do Processo SEl n? 60550.000268/2025-11 do Hospital
das Forgas Armadas (HFA), Pregdo Eletronico 90059/2025, que teve como objeto a
“Aquisicio de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME), para atender as
necessidades de consumo do HFA.”.



O valor total da contratacdo foi estimado em RS 15.994.216,89 (Quinze milhdes,
novecentos e novena e quatro mil, duzentos e dezesseis reais e oitenta e nove centavos). O
alerta foi gerado pela exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) emitido pela Anvisa quando da execugdo do objeto do contrato. Dessa
forma, o escopo da avaliacdo ficou restrito ao contetddo do Estudo Técnico Preliminar (ETP).

2. RESULTADOS DOS EXAMES

2.1 Exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao (CBPF) emitido
pela Anvisa

A Constituicdo Federal de 1988, por intermédio do inciso XXI do art. 37, determina que,
salvo as excecdes previstas em lei, a contratacdo de obras, servicos, compras e alienacoes
serd realizada por meio de licitagdo publica, garantindo igualdade de condi¢des entre os
concorrentes.

O artigo 67, incisos | a VI da Lei n? 14.133/2021, estabelece, exaustivamente, qual devera
ser a documentagdo apresentada para o cumprimento dos critérios de qualificagao
técnicoprofissional e técnico operacional, transcreve-se:

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e
técnico operacional sera restrita a:

| - apresentacdo de profissional, devidamente registrado no conselho
profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execugcdo de obra ou servico de
caracteristicas semelhantes, para fins de contratagao;

Il — certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho
profissional competente, quando for o caso, que demonstrem capacidade
operacional na execu¢do de servicos similares de complexidade
tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos
comprobatodrios emitidos na forma do § 32 do art. 88 desta Lei;

Il - indicagdo do pessoal técnico, das instalagbes e do aparelhamento
adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem
como da qualificagdo de cada membro da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando
for o caso;

V - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente, quando for
0 caso;

VI - declaragdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as
informagdes e das condigOes locais para o cumprimento das obrigacGes
objeto da licitagdo.



Dito isto, ressalta-se que, historicamente, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) tem
considerado ilegal a exigéncia do CBPF como requisito de habilitagao técnica em licitagdes,
tendo em vista a natureza exaustiva da lista de requisitos definidos no art. 67 da Lei n?
14.133/2021 e o entendimento de que o certificado ndo assegura, por si s6, o cumprimento
das obrigacdes contratuais. Além disso, considera-se que essa condicionante pode restringir
indevidamente a competitividade do certame. (Acérddo n2 1580/2022 — TCU — Plenario,
Acorddo n? 4788/2016 — TCU — Primeira Camara, Acorddo n2 392/2011 — TCU — Plendrio e
Acorddo n? 281/2015 - TCU — Plenério).

O Item “15” do Estudo Técnico Preliminar 4/2025, em Subitem 14.2.2. determina que “A
contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) para os
produtos abrangidos pela RDC n2. 497, de 20 de maio de 2021”.

Ademais, no que tange a correlagdo entre a qualidade e seguranga dos medicamentos ou
produtos para a saude e a emissdo do CBPF, o Tribunal de Contas da Unido (TCU), por meio
do Acérddo n? 4788/2016 — TCU — Primeira Camara, destaca que é essencial que os
medicamentos ou produtos para a saude recebidos e aceitos pela unidade estejam em
conformidade com as condigdes técnicas apropriadas. Para tanto, é indispensavel a
realizacdo de um controle efetivo de qualidade e seguranca, sendo este processo distinto
da mera emissao do CBPF.

Nesse sentido, a exigéncia da apresentacdo do CBPF para os produtos regidos pela RDC n?
497/2021 durante a fase de execugdo contratual, além de ndo eximir o adquirente da
responsabilidade de realizar o controle efetivo de qualidade e seguranga, pode, ainda,
restringir a competitividade do certame, uma vez que impde um requisito adicional que nao
necessariamente assegura a conformidade técnica do produto.

Contudo, observa-se, conforme disposto no subitem 14.2.2 do retromencionado ETP, que
a apresentac¢do do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) ou do Certificado de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) sera cobrada para os produtos
fornecidos da empresa quando contratada.

Assim, o alerta ndo estd amparado na devida fundamentagao, uma vez que o Tribunal de
Contas da Unido (TCU) tem se posicionado no sentido de entender como indevida a
exigéncia do CBPF ou do CBPDA, como critério de qualificagdao técnica em procedimentos
licitatorios, tendo em vista a natureza exaustiva da lista de requisitos definidos pelo art. 67
da Lei 14.133/2021, conforme disposto nos Acorddos n.°s 4788/2016 — Primeira Camara,
1580/2022 — Plenario e 392/2011 — Plenario.



