ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
Consultoria Juridica/Ministério da Saide

PARECER/AGU/CONJUR/MS/CODELICI/AVP N 63C:§ /2011

SIPAR/PROCESSO N.2 25000.199953/2010-27

Interessado: Programa Nacional de Controle da Tuberculose/DEVEP/SVS/MS,

Assunto:

Consideractes acerca do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle. Acérddo n° 392/2011 - Plenario, TCU.

EMENTA: Administrativo. Licitacdo. Pregéo
Presencial. Aquisicao de 131.000 {cento e trinta e
um mil) ampolas de Sulfato de Amicacina 500mg,
124.200 (cento e vinte e quanto mil e duzentos)
comprimidos de Claritromicina 500mg e 35.000
comprimidos de Moxifloxacino 400mg. Acérdao n°®
392/2011. Consideracdes sobre o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo e controle. Retorno dos

autos.

Excelentissimo Senhor Censultor Juridico do Ministério da Sadde,

Trata-se de processo administrativo instaurado para a realizagdo de pregéo

presencial cujo objeto é a aquisicdo de 131.000 (cento e trinta e um mil) ampolas de Sulfato
de Amicacina 500mg, 124.200 (cento e vinte e quanto mil e duzentos} comprimidos de
Claritromicina 500mg e 35.000 comprimidos de Moxifloxacino 400mg, para atendimento ac

Programa Nacional de Controle da Tuberculose/DEVEP.

2

Ressalte-se que o presente processo foi previamente analisado por este

consultivo através do Parecer n® 260/2011, aprovado pelo Despacho n® 511/2011, este

tltimo da lavra do Exmo. Sr. Consultor juridico.
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3 Apés as manifestacbes desta Consultoria Juridica, acima referidas, a
Coordenacdo-Geral de Andlise das Contratacdes de Insumos Estratégicos para a Saltde
enviou os autos ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos para
analise sobre as consideracdes ali contidas, em especial quanto a exigéncia de Certificado
de Boas Praticas na fase de habilitagdo técnica.

4 No despacho n° 59/2011/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, a Coordenacdo-Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos argiliu que “nos 3 (trés) termos de
referéncia acostados as fls. 03 a 23, do presente processo, o Certificado de Boas Préaticas de
Fabricacdo de Medicamentos, estd incluso nas ‘condicbes de aceite do medicamento’. A
exigéncia desse documento na fase de habilitacdo é de inteira responsabilidade da area que

elaborou a minuta de edital”.

5 Contudo, em seguida, ressalva que, “embora a exigéncia da apresentacao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, na fase de habilitacéo técnica,
neste processo, ndo seja decorrente de ag3o desta Coordenagdo, enquanto area técnica
convencida da necessidade da apresentacdo de tal documento durante todo processo de
licitacio e divergente da posicdo dessa douta Consultoria juridica”, entende necessaria a
apresentacdo de ponderacdes. Assim, destaca-se o entendimento da CGAFME sobre a
necessidade de exigéncia desse documento na habilitacdo, e faz-se o0s seguintes

questionamentos:

« Caso a contratada ndo apresente no momento da entrega ¢ Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle vélido, ¢ produto sera recusado ou
aceito pelo gestor do contrato?

e (Caso a contratada apresente no momento da entrega o protocolo do pedido de
renovacio do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, o produto serd
recusado ou aceito pelo gestor do contrato?

« Caso o Ministério da Salde ndo receba o produto sem o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo vélido e com o protocolo do pedido de renovacao, é o
gestor do contrato quem responderd e se responsabllizard sobre a iminéncia
do desabastecimento da rede publica do Sistema Unico de Salde/SU5?

e« Caso a contratada ndo apresente no momento da entrega o Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo vélido, o Ministério da Sadde podera rescindir o
contrato e convocar o 22 colocado do certame? E se naéo houver 22 colocado?

¢« Havendo 22 colocado, quante tempo a administragdo tem para celebrar novo
contrato?

« Considerando a seguinte situacio hipotética: No momento da entrega do
medicamenta, o contratado dispée apenas do protocolo do pedido de inspecado
na ANVISA e a recusa do recebimento do medicamento pelo gestor do contrato
ocasionara desabastecimento da rede publica de salde e sérios prejuizes aos
pacientes com tuberculose multiresistente. Se, neste caso, 0 gestor receber o
medicamento e ocorrer dano a pacientes, comprovado que foi decorrente do
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desvio de qualidade do medicamento e gue este, foi produzide em periodo
cujo Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamento estava
vencido, quem se responsabilizara pelo ocorrido?

6 Os autos foram remetidos a esta Consultoria Juridica.

7 E o relatério.

ANALISE

8 Conquanto se tenha por relevante todos os apontamentos feitos pela

Coordenacd3o Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos -
CGAFME/DAF/SCTIE/MS quanto a necessidade de se criar mecanismos aptos a garantir a
qualidade, confiabilidade e seguranca dos medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico de
Salde, esta Consultoria mantém sua posicdo de que o Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo nao deve ser exigido como requisito de habilitacao, eis que, a par de nao haver
supedaneo legal para tanto, ndo é tal documento habil a cumprir com aquele objetivo.

9 Ademais, cumpre registrar, sobre ¢ assunto, o posicionamento do Tribunal de
Contas da Unido, registrado Acordao n® 392/2011 - Plenério, o qual determinou ao Ministério
da Satde a exclus&o do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo da qualificagdo técnica:

Acérdao

ViSTOS, relatados e discutidos estes autos de representagéo, com pedido de medida
cautelar, formulada pela empresa QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA, CNPJ/MF
01.334.250/0001-20, em razdo de possiveis irregularidades no edital do Pregao
Presencial SRP n? 208/2010, realizado no &mbito do Ministéric da Salde, tendo por
objetc o registro de pregos para aquisicdo de Kits de testes de quantificagdo de RNA
viral do HIV-1 em tempo real, no total de 1.008.000 unidades, bem como sua
distribuicdo para as 79 unidades que comp&em a Rede Nacional de Laboratdrios {com
previsdo de mais quatro a serem instaladas}, em todos os estados da Federagao.
ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sesséo Plenaria,
ante as razbes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da representacao, porquanto presentes os requisitos previstos no art.
237, inciso VIl e paragrafo Unico, do Regimento Interno deste Tribunal, c/c o art. 113, §
12, da Lei n2 8.666/93, para, no mérito, considera-la parcialmente procedente;

9.2. negar o pedido de suspenséo liminar de Pregao Presencial SRP n2 208/2010, ante
a auséncia de periculum in mora;

9.3. determinar ao DLOG/SE/MS, com base no art. 70, 1X, da Constituicao Federal, c/c
art. 43, 1, da Lei n¢ 8.443/92 e ari. 250, il do Regimento Interno/TCU, a adogio das
seguintes providéncias quanto ao edital do Pregéo Presencial SRP n2 208/2010:

9.3.1. excluir a exigéncia de "Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - BPF" para
fim de qualificacéo técnica, por falta de amparo legal, bem como por néo se mostrar
indispensavel a garantia do cumprimento das obrigagdes a serem pactuadas;

9.3.2. em observancia aos arts. 14 e 15, § 72, li, ambos da Lei n? 8.666/93, informar
como o dérgao estimou 0 consumo mensal de insumos para a Rede Nacional de
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Laboratérios, da ordem de 84.000 testes para quantificacdo da carga viral do HIV-1,
apresentando o histérico de demanda por laboratério/localidade, ou pelo menos o
percentual de demanda por unidade da Federagao;

9.4, alertar ao DLOG/SE/MS que:

9.4.1 o prosseguimento do certame sem a adogdo das providéncias indicadas no item
anterior podera ensejar a responsabilizacdo de quem lhe tiver dado causa;

9.4.2 na hipétese de o preco de referéncia ser utilizado como critério de aceitabilidade,
a divulgacéo no edital é obrigatéria, nos termos do art. 40, X, da Lei n? 8.666/1993;
9.5. recomendar ao 6rgdo, com base no art. 250, Hi, do Regimento Interno/TCU, que
avalie a conveniéncia de divulgar, como anexo do edital do Preg&o Presencial SRP n2
208/2010, o or¢amento estimado em planilhas de quantitativos e pregos unitérios;

9.6. encaminhar cépia deste acorddo, bem como do voto e do relatéric gue o
fundamentam, a representante e ao DLOG/SE/MS;

9.7. arquivar o0s autos

DA AUSENCIA DE SUPEDANEQ LEGAL

i0 Para que se compreenda a impossibilidade de se adotar o CBPF como
requisito de habilitagdo técnica nos certames do Ministério da Salde, cumpre esclarecer o

que € requisito de habilitacdo e quando uma determinada exigéncia normativa nele se

converte.

il Os requisitos de habilitacdo técnica s3o aqueles necesséarios para aferir a
habilidade ou aptiddo para a execucdo da pretensdo contratual', eis que visam “assegurar
que o licitante estard apto a dar cumprimento as obrigagdes assumidas no contrato com a

Administracdo”’.

12 Com base nessa concepcae, a Lel 8666/93, em seu artigo 30, apontou os
requisitos de qualificacdo técnica, deixando espago, ainda, para a estipulagdo, por lei
especialmente criada para esse fim, de outros que se facam necessarios.

Art. 30. A documentacédo relativa & qualificagdo técnica limitar-se-a a:

| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

It - comprovacéo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel
em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagéo, e indicagao das
instalacbes e do aparethamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos
membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

L TORRES, Ronny Charles Lopes de. Leis de licitagdes plblicas comentadas. Salvador: Editora jus

Podivim, 2009.

2 FURTADO, Lucas Rocha. Curso de licitacdes e contratos administrativos. Belo Horizonte: Forum, 2009.
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i - comprovacao, fornecida pelo drgae licitante, de que recebeu os documentos, e,
guando exigido, de gue tomou conhecimento de todas as informactes e das
condigdes locais para o cumprimento das obrigacbes objete da licitacdo;

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

13 No caso do CBPF, além de nao se configurar em documento essencial para
atestar a capacidade do licitante de cumprir fielmente as obrigacdes contratadas - como
mais adiante serd demonstrado - ainda ndo foi eleito por lei {menos ainda especial) como
requisito de habilitacdo técnica.

14 De fato, as leis que prevéem o CBPF sdo: (i) a Lei 6.360/76, a qual estabelece,
para o registro de medicamento de procedéncia estrangeira, além do atendimento das
demais condicbes, exigéncias e procedimentos nela previstos, que a empresa fabricante
apresente comprovacao de que o produto ja € registrado no pals de origem, além do efetivo

cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo, reconhecidas no Brasil; e (ii) a Lei n°®

9.782/1999, que atribui competéncia a ANVISA para “conceder e cancelar o certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacdoe” (art. 79, inciso X).

15 O CBPF, portanto, € estabelecido em lei como exigéncia para o registro de
medicamento de procedéncia estrangeira, a partir de sua concessdo pela ANVISA, nao
havendo mencao legal a sua caracterizacdo como requisito de habilitacdo técnica.

16 E certo que, em conformidade com o artigo 12 da Lei n° 6.360/76, 0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e Correlatos, cosméticos, saneantes e
demais produtos abrangidos por esta lei ndo poderdo ser industrializados, expostos a venda

ou entreques ao consumo antes de registrado no Ministério da Sadde; sendo certo, ainda, que

o artigo 17 da Lei n° 6.360/76 prevé que o registro de drogas, medicamentos e insumos

farmacéuticos sera negado sempre que n&o atendidas as condicdes, as exigéncias e os
procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrugdo do érgdo competente,
incluidas ai, as Resolu¢des emanadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA,

17 ' Da conjugacao dos dispositivos decorre o entendimente de que o registro do

medicamento € essencial para sua comercializagdo no pais e que, para tal registro, é
necessaria a apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo. Esse é o alcance
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das normas em questdo: o CBPF é apenas um dos requisitos para a concessao do registro
pela ANVISA,

18 Sobre o assunto, relevante transcrever acérddo do Tribunal de Contas da
Unido, o gqual concluiu ser excessiva a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo na fase de habilitacdo, sustentando que a apresentacdo de registro vélido do
medicamento/insumo/correlato a ser ofertado pela empresa licitante pressupde o

>,

atendimento das normas regulamentadoras e fiscalizatérias relativas a fabricacdo do
medicamento/insumo/correlato:

Acérdio n® 128/2010-Plendrio:

{...)

16. De igual sorte, concordo com a unidade instrutiva quanto a desnecessidade de
se axigir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (8PFeC). Tai
exigéncia é demasiada, ja que o efetivo registro do produto no Ministério da Saude
pressupde a adocdo, pelo fabricante, das praticas de fabricagdo previstas nos
normativos especificos.

Ac6rdado 2940/2010 - Primeira Camara .

REPRESENTACAO DE LICITANTE. PREGAO ELETRONICO. REGISTRO DE PRECOS.
MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICOS. FALHAS NA  ORCAMENTACAO.
CONHECIMENTO. PROCEDENCIA PARCIAL. DETERMINACOES. EMBARGOS DE
DECLARACAO. ALEGACAO DE EXCES50 DE ESPECIFICACOES E POSSIVEL
DIRECIONAMENTO. IMPROCEDENCIA. EXIGENCIA DE CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO DA ANVISA. FALTA DE PREVISAO LEGAL. INEXISTENCIA
DOS VICIOS SANEAVEIS PELA VIA RECURSAL ELEITA. CONHECIMENTO. REJEICAO.

Os embargos de declaracdo ndo se prestam a rediscussdo do mérito da deliberacéo
recorrida, devendo ser manejados para corregdc de obscuridade, omissdo e
contradicdo

{...}

11. Por fim, no que tange ao entendimento da embargante de que os editais
pUblicos deveriam exigir a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao - BPF,
expedida pela Vigildncia Sanitaria, e por ela preconizada aos érgéos e entidades
publicas, a instru¢do da Secex/SC, integralmente acatada pela deliberacao desta
Corte, expds claramente os motivos pelos quais a UFSC nao estaria obrigada a
incluir tal exigéncia no edital (fl. 204, itens 8 e 9, v. 1): a falta de previsdo legal
expressa e a necessidade de se interpretar restritamente a Lei 8.666/1993 no que
se refere a exigéncias de habilitacdo a serem impostas aos potenciais interessados.
Recomenda-se também a leitura dos acérddos ns®. 126/2010 - Plenario, 127/2010 -
Plenario, 128/2010 - Plenario e 129/2010 - Plenério.

19 Note-se que o TCU é claro gquanto a inexisténcia de previsdo legal da

exigéncia do CBPF como requisito de habilitagdo e, ainda, quanto a necessidade de se
interpretar restritivamente a Lei 86656/93.
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20 Sublinhe-se que 0 fato da licitagdo versar sobre
medicamentos/correlatos/insumos relacionados a salde (fato lembrado pela area técnica)
ndo autoriza uma interpretacdo extensiva dos requisitos do art. 30 da Lei n° 8.666/1993, o
que demandaria expressa previsdo normativa nesse sentido, cu mesmo lei diferenciada
para as licitagdes nessa area, o gue no ordenamento juridico vigente, nao existe.

21 : Em recente representacdo, o TCU, versando sobre o assunto (Acorddo n® 392-
Plenério, jé citado acima), mais uma vez foi taxativo:

Acérdao n® 392/2011 - Plenéario

4, No que concerne a exigéncia de certificacdo como requisito de habilitagéo técnica, a
representante, preliminarmente, considera-a sem amparo legal. No entanto, caso
venha a ser confirmada a sua legalidade, algumas madificagdes, segundo ela, deverdo
ser efetivadas no edital. Conforme mencionado no relatério que antecede este voto, o
Ministério da Salde informou ja ter acothido as mudangas sugeridas pela
representante, comprometendo-se a alterar o instrumento convocatério.

5. Especificamente quanto ao “Certificade de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF”, o
6rgdo reconheceu que o parAmetro para sua emissdo n&o deve mesmo ser a
Resolucio da Diretoria Colegiada — RDC n? 59/2000ANVISA, mas sim a Portaria 5V5/M5
n2 686/1998, que trata da instituicdo e implementacéo de boas praticas de fabricacdo
para os estabelecimentos que fabriguem ou comercializem produtos para diagndstico
de uso in vitro, como é o caso dos produtos objeto do certame sob analise. Da mesma
forma, o Ministéric da Salde admitiu que a simples apresentacdo do protocolo de
renovacio do Certificado de Boas Praticas atende a exigéncia editalicia.

6. Quanto ao “Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo para
Produtos de Salde”, o drg&o reconheceu que tal exigéncia ndo poderia ser feita as
importadoras de produtos para satide, coma € o caso da representante, uma vez que a
Anvisa deixou de concedé-las ou renova-las para empresas que terceirizam o
armazenamento dos produtos, J& teria sido providenciada, inclusive, conforme
pronunciamento do érgdo, a sua excluséo do edital.

7. Esse deveria ser, a meu ver, o desfecho para ambas as exigéncias, haja vista a
auséncia de previsdo legal para a sua formulacdo, justamente como defende a
empresa representante.

8. Explico. Em se tratando de requisitos de habilitacdo, sao basicamente dois os
principios a serem observados quando da sua fixagdo no instrumento convocatério:
legalidade e proporcionalidade. Significa dizer que s& se pode exigir aguilo que a lei
autoriza ou determina que seja exigido {art. 27, caput, c/c art. 30, caput, ambos da Lei
n¢ 8.666/93) e, ademais, as exigéncias deverdo ser aquelas indispensaveis a garantia do
cumprimento das obrigagbes a serem assumidas perante o ente publico contratante
(art. 37, XX|, in fine, da Constituic3o Federal de 1988).

9. Por seu turno, o art. 30 da Lei n? 8.666/93 enumera os documentos que poderag ser
exigidos para fim de comprovacdo da qualificagdo técnica, entre os quais nao se
incluem certificados de qualidade. O principio da legalidade ndo teria, pois, sido
observado no caso em tela.

10. Ndo se deve perder de perspectiva que as exigéncias de qualificacdo técnica tém
por escopo aferir a aptidao da licitante para desempenho de atividade compativel com
o objeto da licitagdo, & luz do inc. il do aludido art. 30. E tal aptiddo deve ser
comprovada mediante atestados fornecidos por pessoas juridicas devidamente
registradas (§ 12), nos qguais conste declaracdo de que executou objeto similar ao
licitado, e ndo mediante certificacdes de qualidade,
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11. E preciso considerar também que, no d&mbito federal, nio foi editada lei especial que
obrigue a apresentacdo dos certificados em questdo para fim de habilitacdo em
certames licitatérios, o que afasta a possibilidade de enquadramento dessa exigéncia no
inc. IV do mencionado art. 30.
12, Apenas a titulo de argumentacdo, ainda que se considerasse legal a exigéncia supra,
ela ndo atenderia, no caso concreto, ao principio da proporcionalidade, nao se
revelando, na espécie, indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a
serem assumidas perante o Ministério da Saude.
13. Alias, como bem evidencia a representante (peca 1, pp. 6-7), ja estariam sendo
formuladas as licitantes exigéncias - tanto quanto a sua constituicdo e operacéo,
gquanto ao registro e comercializagdo de produtos - que juntas asseguram a
regularidade sanitdria da empresa e dos produtos por ela fabricados ou importados.
Seria, assim, desnecessaria, desarrazoada, desproporcional a exigéncia de qualquer
tipo de certificado com esse mesmo desiderato. Transcrevo abaixo, por oportuno, as -
consideragbes aduzidas pela representante, verbis:
“De plano cumpre-nos destacar gue, sob o ponto de vista sanitario, a
qualificacéc de uma empresa para participar em certames € demonstrada e
atestada por meio da obtengado e apresentacdo, atualizada, de suas:
a) Licenca Sanitaria, expedida pela autoridade sanitaria local; e,
b) Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela autoridade sanitaria federal.
E certo ainda que a concessdo de licenca sanitdria e autorizacio de
funcionamento pressupBem, dentre outras formalidades, a adocdo e
implementacdo por parte das empresas de uma série de procedimentos que
incluem as boas praticas. Ndo havendo o cumprimento das hoas préticas, a
licenca local e a autorizagao federal sequer s8o deferidas. E mais,
posteriormente a obtencdoc de licenga, o descumprimento de normas e
procedimentos de boas praticas pode ensejar a suspensao ou cassacao das
licencas.
No caso de produtos de interesse sanitdrio e submetidos & vigilancia sanitéria,
nos guais estdo incluidos os produtos para saude {materiais, equipamentos e
produtos para diagnésticos de uso in vitro é exigido ainda o registro ou
cadastro do produto junto a ANVISA, excegdo feita para os isentos de registro
ou aqueles gue admitem procedimentos de importacéo diferenciados, nos
termos da legislagdo.”
14. Assim sendo, entendo que deva ser formulada determinacdo ao DLOG/SE/MS no
sentido de gue seja também excluida do edital a exigéncia de “Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo” - mesmo tratamento ja conferido ac “Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo para Produtos de Sadde” -, por absoluta
falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar indispensavel & garantia do
cumprimento das obrigacdes a serem pactuadas.
{...)
Acérdao
VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacdo, com pedido de medida
cautelar, formulada pela empresa QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA, CNPJ/MF
01.334.250/0001-20, em razdo de possiveis irregularidades no edital do Pregao
Presencial SRP n? 208/2010, realizado no ambito do Ministério da Sadde, tendo por
objeto o registro de pregos para aquisigao de kits de testes de guantificacdo de RNA
viral do HiV-1 em tempo real, no total de 1.008.000 unidades, bem como sua
distribuicdo para as 79 unidades que compdem a Rede Nacional de Laboratérios (com
" previsaoc de mais quatro a serem instaladas), em todos os estados da Federagdo.
ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sess&o Plenaria,
ante as razdes expostas pelo Relator, em:
(...)
9.3. determinar ao DLOG/SE/MS, com-base no art. 70, IX, da Constituigdo Federal, c/c
art. 43, |, da Lei n? 8.443/92 e art. 250, Hl do Regimento Interno/TCU, a adocdo das
seguintes providéncias quanto ao edital do Pregdo Presencial SRP n? 208/2010:
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g.3.1. excluir a exigéncia de "Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - BPF" para fim
de qualificacdo técnica, por falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar
indispensave! a garantia do cumprimento das obrigaces a serem pactuadas;

9.3.2. em observancia aos arts. 14 e 15, § 72, il, ambos da Lei n? 8.666/93, informar
como o 6rgdo estimou o consumo mensal de insumos para a Rede Nacional de
Labeoratérios, da ordem de 84.000 testes para quantificacdo da carga viral do HIV-1,
apresentando o histérico de demanda por laboratério/localidade, ou pelo menos o
percentual de demanda por unidade da Federagao;

(Grifo nosso)

22 Assim, o Certificado de Boas Praticas até poderia ser visto como um requisito
previsto .em lei, mas td0 somente para a concesséc do registro do produto (Lei n°
6.360/1976), ndo havendo lei que autorize a sua exigéncia como requisito de habilitagdo

técnica, de modo que sua previséo no edital, nesta condicdo, configuraria violagao ao

principio da legalidade.

DA INAPTIDAO DO CBPF PARA AFERICAQ DA QUALIDADE, CONFIABILIDADE E SEGURANCA DOS
MEDICAMENTOS/CORRELATOS/INSUMOS RELACIONADOQS A SAUDE

23 Ressalte-se que a area técnica busca justificativa para o CBPF na “garantia de
conformidade e qualidade do produto”, invocando o Cdédigo do Consumidor, contudo n&o
demonstra de forma inequivoca que o documento referido é habil a prestar tal garantia.

24 Sem adentrar na discussdo acerca da necessidade de “urm olhar mais
minucioso” para esse segmento que o langado pelo art. 30 da Lei n°® 8.666/1993, o certo &
que, como ja& asseverado acima, uma ampliagdo dos requisitos habilitatérios para os
produtos de saide demandaria alteragdes legislativas, mesmo porque ndo se trata de mera

guestdo interpretativa, ja que o dispositivo citado é bastante claro ao restringir os requisitos

de qualificagdo técnica.

25 Ademais, além da inexisténcia de previsdo legal para a exigéncia do CBPF
como requisito de habilitacdo, esta Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se
posicionou no sentido de que a simples exigéncia de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo, s.m.j., ndo garante, por si, a qualidade do medicamento. Alids, nem mesmo
significa que os produtos fornecidos serdo fabricados na vigéncia do certificado, ou que o
certificado permanecera vigente durante tods a fase de execugao.
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’

Bastante representativo destas consideracbGes é o despacho do entdo

Juridico desta pasta ministerial, proferidc nos autos do processo n°

25000.651806/2009-38:

27

Na Administracdo PUblica prospera uma cultura de que os problemas se resolvem com
a expedicdoc de uma norma ou com algum papel, menos com agdo. A prépria SCTIE
entendeu que a retencdo da receita médica nos estabelecimentos credenciados no
programa da “Farmacia Popular” seria um poderoso recursa contra a sucessdo de
fraudes detectadas na sua operacionalizacdo. Faltou estabelecer um modo de
verificacdo dos receituarios, especialmente sob a otica de sua autenticidade, na
melhor hipétese de os médicos ndo emitiriam prescrigdes gracicsas.

0O certificado, agui sob foco, caminha na mesma direcdo, porgue, se muito, detecta
uma situacdo de momento e ndo uma constante no processo de fabricacdo de
medicamentos, gue, inclusive, pode ocorrer sob contaminacao cruzada, por exemplo,
evitdvel somente pela presenca do controle interno de qualidade durante todo o
processo de producdo. Contra a sua negligéncia, omissao ou equivoco, o certificado
néc é desenganadamente um antidoto eficaz.

O que garante a inocuidade do produto em termos de danc a salde é o controle de
gualidade de cada lote acabado e, para isso, foi criado até o Instituto de Controle de
Qualidade em Salde, na FIOCRUZ (INCQ5}, certamente com capacidade ociosa, com a
dispensa de seus servicos para confiar-se em papel expedido pela ANVISA.

O "Certificado de Boas Préaticas” apenas firma uma presuncdo, jamais uma certeza e,
al, sua exigéncia em licitacBes perde muito de sustentacac, até porque o medicamento
em disputa podera inclusive ser fabricado depois de celebrade o contrato de seu
fornecimento.

& Resolucdo n2 17/2010, da ANVISA, gque trata das “boas praticas de fabricagdo”, é
muito minuciosa quanto aos cuidados a serem ohservados durante o processo de
producao de medicamentos e, assim, o certificade expedido a esse respeito apenas
atesta o potencial da empresa para a observancia de todos os requisitos e ndo que os
cbserva efetivamente.

Em seu artigo 10, § 29, esse ato admite que a garantia de qualidade depende também
de outros fatores e ndo s6 das exigéncias previstas em seu texto. Ja se tem, ai, uma
relativizacdo da garantia, que ganha maior proporgac nas acdes desenvolvidas no
curso da praducdo, muito diferentemente das condicbes fisicas da empresa, estas ja
comprovadas por ocasido do registro do medicamento.

De outro lado, embora n&o haja diavida alguma quanto a competéncia da ANVISA para
expedir normas sobre “boas praticas de fabricag8o”, dai ndo decorre que possam ser
estendidas aos requisitos de habilitacdo em licitagcdes, que, na precisa dicgado do artigo
30 da Lei n2 8.666, de 1993, limitar-se-d4 aos previstos em seus incisos ou em lei
especial. & ANVISA também néo teria competéncia para tratar de licitagdes.

Nota-se, portanto, que, ainda que o CBPF possa ter alguma importéncia na

afericBo da seguranca do produto - considerando que ele certifica que em um dado

momento (o da inspecaoc) a empresa estava a observar as boas praticas de fabricacdo - nao

tem este documento, por qualquer anguio gue se observe a questdo, a forca que lhe quer

atribuir a area técnica.

28

Tanto & assim gue noc processo SIPAR n° 25000.056942/2010-53, que versa

sobre a aquisicao de preservativos femininos (produto igualmente classificado como insumo
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para a saude), a area técnica (2 mesma &rea responsavel pelo presente processo)
reconhece que “é impraticavel para a Administra¢do exigir que o contratado mantenha
durante todo o periodo de vigéncia contratual um Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo
e Controle vélido, pois este procedimento envolve 6rgaos externos ao contratado, sobre os

quais este ndo tem qualguer ingeréncia”.

29 Se o CBPF fosse realmente essencial para a “garantia de conformidade e
gualidade do produto” de forma alguma a Administragao poderia eximir-se de exigir sua
validade durante toda a contratacdo, sobremaneira quando a Lei n°® 8.666/1993 é bastante
clara ao determinar gue é obrigagdo do contratado manter, “durante toda a execucao do
contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ele assumidas, todas as condigdes de
habilitacdo e qualificac@o exigidas na licitagao”.

30 Ademais, se este Ministério, aoc gual & vinculado a ANVISA, afirma que é
impraticavel exigir a manutengdo deste requisito de habilitagao porque o procedimento de
manutencédo do CBPF valido € procedimento que envolve 6rgaos externos (leia-se, ANVISA),
sobre 0s quais ndo se tem ingeréncia, com muito mais razdo as empresas podem suscitar (e
efetivamente suscitam) que a participacdo delas no certame estd sendo restringida por
razdes sobre as guais ndo tém nenhum controle, ja que, ao contrario do que ocorre com o
registro®, a mera solicitacdo tempestiva de renovagéo do CBPF ndo implica na sua
revalidacdo automatica caso a ANVISA nao aprecie os requisitos até o término da vigéncia

do documento.

31 impende, ainda, acerca das consideragdes da area técnica, aduzir que o
exemplo do contraste radioldgico Celobar apenas corrobora a ‘argumentac;éo deste
Consultivo de que o que € salutar € um acompanhamento rigoroso da gualidade dos
produtos para a salde como condicdo de recebimento e aceitagdo dos mesmos.

32 isso porgue, conforme se extrai de publicacdo do Senado Federal, alusiva &
comemoracdo dos 20 anos do Codigo de Defesa do Consumidor®, os problemas com o

I Art. 12, § 62 - A revalidacdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Gitimo ano do glingliénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidade, independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

4 Disponfvel no site:

http://www.senado.gov.br/senado/cedconsumidor/pdf%5CRelatorio CDC vers%C3%A3o_final.pdf. Acesso em: 27
abr. 2011.

?\‘
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contraste radicldgico Celobar seriam atribuiveis a uma faita de fiscalizagdo efetiva bem
como a necessidade de testes de controle de qualidade adequados:

6.8. Caso Celobar® (2002)

Nos dltimos meses de 2002, com problemas financeiros, o Laboratério Enila, fabricante
do contraste radioldgico Celobar®, deixou de pagar seu fornecedor de sulfato de bario
e, consequentemente, teve o seu fornecimento suspenso.

O sulfato de bario, principal matéria-prima do Celobar®, € um sal insoltvel em 4gua e
em gordura, utilizado mundialmente como contraste em exames radiolégicos,
administrado por via oral ou retal. Os mais importantes exames realizados com esse
contraste sio o enema opaco e as radiografias de eséfago, estdmago, intestinos e dos
vasos da base do coracdo. A substancia é inofensiva para o organismo, porque nao é
absorvida.

No ano seguinte, sem estoques e sem fornecedores do sulfato de bario, o Laboratério
resolveu produzir a substdncia por conta prépria, sem ter a necessaria competéncia
técnica para isso. Nesse processo, produziu e empregou, na fabrica¢ao do Celobar®,
um sulfato de bario com baixo nivel de pureza e elevada concentracéo de sulfeto e de
carbonato de bario, sais sollveis de bario que, absorvidos pelo organismo, podem
causar intoxicacdo e morte’.

Comprovou-se, ademais, nas investigacbes realizadas pelo Ministério da Saude, que o
lote estava no limiar de contaminac8o bacteriana, ou seja, possuia nivel de
contaminagdo muito préximo ao limite maximo permitido.

Fica evidente que a tentativa de produzir o sulfato de b&rio néo foi feita com fins de
economia, ja que o sulfato de bério sintetizado acabaria custando muito mais caro do
que o produto importado. O mais provavel € que a empresa, em razao de sua
inadimpléncia, encontrava-se sem fornecedores daquele insumo. O que ainda ndo est3
esclarecido ¢ como pdde haver erro em uma sintese t8o simples, e que tipo de erro foi
esse. Suspeita-se, que houve falta de conhecimentos bésicos de quimica por parte dos
técnicos da empresa.

De qualquer forma, sem ter realizado os testes de controle de qualidade adequados,
4.620 frascos do lote impréprio foram liberados pelo Laboratdrio, em 16 de abril de
2003, e distribuidos para os estados de Sdo Paulo, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Espirito
Santo, Santa Catarina, Alagoeas, Pernambuco, Bahia e para o Distrito Federal. O maior
namero de frascos foi enviado ao Estado de Goias.

As primeiras mortes relacionadas ao uso do contraste comegaram a surgir em meados
do més seguinte. Em 24 de maio, cince pessoas haviam morride em Goignia apés
tomar o Celobar®; em 26 de maio, o Laboratdrio Enila publicou andncio ne jornal O
.Globa informando que o lote n¢ 3040068 poderia causar diarréia, vomito e dor
abdominal; em 27 de maio, a Vigiladncia Sanitaria do Estado de Goias, apos ser
informada de suspeita de comprometimento do lote, pelo Instituto de Medicina Legal,
alertou a Anvisa sobre as mortes; em 29 de maio a Anvisa interditou o Laboratério e
suspendeu a comercializacdo e 0 uso do medicamento; em 2 de junho, a Vigilancia
Sanitdria do Estado do Rio de Janeiro, em vistoria realizada no Laboratdrio, verificou
gue a indudstria tinha comprado seiscentos quilos de um produto de use nao-
farmacéutico, o carbonato de bério, que deu entrada na fabrica em novembro de 2002;
em 6 de junho, a Fiocruz divulgou laudo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Salde (INCQS}, no qual informava que havia grande quantidade de carbonato de
bario no lote analisado.

(..)

5 A nota de rodapé da publicacdo explica que "Analise fiscal, realizada pelo Instituto de Controle de Qualidade em
Salide (INCQS), da Fundacdo Oswaldo Cruz, em maio de 2003, detectou a presenga de grande quantidade de

carbonato de bério e de sulfeto de bario nas amostras do lote n? 3040068 do medicamento Celobar Suspenséo
Oral®, do Laboratdrio Enila”.
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O “Caso Celobar®" constitui uma evidéncia preocupante da insuficiéncia do nosso
Sisterna Nacional de Vigildncia Sanitariab8 e da lentiddo e incompeténcia do Poder
Iludicidrio, frente & ganancia e a incompeténcia.
(Grifo nosso).

33 Além disso, em outro ponto do texto, consta nota de rodapé, na gual se

destaca o seguinte:

Em audiéncia publica realizada na C&mara dos Deputados para debater o problema,
técnicos da Anvisa reconheceram a dificuldade do sistema de vigilancia sanitdria em
detectar oportunamente o problema do Celobar, “porque tudo estava dentro da lei”,
(Agéncia Camara, op. cit.) Qutra preocupacdo é o fato de que, com trinta dias de
antecedéncia em relacdo a ocorréncia da primeira morte, o servigo de vigilancia
sanitdria do Rio de laneiro tinha sido alertado da ocorréncia de contaminacgio
bacteriana do produto pela quimica do Enila, sem que nenhuma iniciativa tivesse sido
tomada a esse respeito. Da mesma forma, é preocupante saber que a vigilancia
sanitdria de Goias sé tomou conhecimento da situacdo apds a ocorréncia de cinca
mortes, e por meio de aviso do Instituto de Medicina Legal do Estado.

{Grifo nosso).

34 Qu seja, ao que tudo indica, o problema ndo teve qualguer relacdo com a
validade ou n&o de Certificado de Boas Préiticas de Fabricacdo, mas sim com a auséncia de
testes de controle de gualidade efetivos.

35 No exemplo fornecido, o Certificado de Boas Praticas seria mais um elemento
na prevencao de problemas de seguran¢a dos produtos para a salde, mas nao documento
decisivo para a aferig&o da qualidade.

36 Em outras palavras, o que se debate ndo é a exigéncia de qualidade e
seguranca dos produtos, o que é inquestionavelmente necessario, mas o momento propicio
e, sobretudo, o modo adequado para a afericdo dessa qualidade e seguranga.

37 Realmente, o5 riscos de desvios de gqualidade “nao podem ser detectados
somente no momento da concessao do registro do medicamento/correlato/insumo”.
Também n3oc devem ser averiguados somente para a concessao de Certificados de Boas
Praticas. Em verdade, para a seguranca do Ministéric da Satde, devem ser aferidas com
relagdo aos produtos por ele adquiridos, através de testes de gualidade, e, caso entenda
prudente a area técnica, através da exigéncia (nas obrigacfes da empresa) de que tais
produtos foram fabricados na vigéncia do CBPF,
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38 Ressalte-se, ainda, que as boas praticas de fabricagao devem ser aferidas em
regular e continuo processo fiscalizatério, realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e ndo na fase de habilitacao das licitantes.

39 Como ja dito, solicitar o CBPF para a habilita(_;éo-, ainda gue a Administracao
acompanhe e efetivamente exija que a empresa mantenha, durante a execugac do
contrato, as condicdes de habilitacdo e qualificacdo assumidas, ndo garante que os produtos
entregues terdo sido fabricados durante a vigéncia do documento (o produto pode ter sido
fabricado previamente ao certame e a revalidacéoc do CBPF).

40 Acrescente-se, também, que a consequencia da perda de validade do CBPF
durante a execucdo do contrato, em se exigindo o documento como requisito de habilitagao,
seria a mesma, caso se exigisse essa documentacdo em momento posterior, seja o
momento da contratagio ocu o da efetiva entrega: a inobservéncia de cldusula contratual (ou
a de manter os requisitos habilitatérios, para a primeira hipétese, ou a da obrigagao
especifica respectiva, para a segunda hipdtese).

41 Enfim, com relagao s justificativas técnicas para a solicitagdo do CBPF como
requisito de habilitacdo, impende ressaltar que, a rigor, o que é fundamental e
imprescindivel é que os medicamentos ou produtos para a salide recebidos e aceitos por este
érgdo _ministerial estejam em condicbes técnicas adequadas, com realizacdo de efetivo

controle de qualidade e seguran¢a dos mesmos, 0 que ndc se confunde com a simples

emissao de um CBPF.

A CORRETA _INSERCAO DO CBPF _NOS __PROCESSOS DE  AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS/CORRELATOS/INSUMOS RELACIONADOS A SAUDE

42 De fato, como ja dito no despacho do entdo Consultor transcrito acima, a
simples exigéncia de Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo como condicdo para a
habilitacdo, s.m.j., ndo garante, por si, a qualidade do medicamento. Alias, nem mesmo
significa que os produtos fornecidos serdo fabricados na vigéncia do certificado, ou que o
certificado permanecera vigente durante toda a fase de execugao.

43 Claro estd, contudo, gue existem outros meios, os quais devem ser utilizados,
para a garantia de qualidade do produto. A prépria descricdo do bem habil ao atendimento

.

SIPAR n? 25000.199953/2010-27 Pagina 14 de 21



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
Consultoria Juridica/Ministério da Satade

das necessidades da Administracdo e a estipulacao das obrigacdes da contratada sé&o meios
potencialmente eficazes para a obtencdo de produtos de qualidade em certames publicos.
Isso0 sem esquecer do controle de qualidade de cada lote acabado, j& mencionada no

despacho supra transcrito.

44 Nesse sentido, por vezes esse consultivo ja sugeriu que a exigéncia do
CBPF, caso realmente entendesse a area tratar-se de documento relevante, constasse das
obrigacdes da contratada, a qual deveria demonstrar para a aceitabilidade dos produtos que

os mesmos foram produzidos na vigéncia daguele Certificado.

45 Nesse ponto, importa deixar claro que a sugestao deste consultivo naoc é
simplesmente de que, em a area concluindo pela real relevancia do CBPF, seja postergada a
apresentacao do documento para o momento da contratacéo ou da entrega, mas sim que
seja exigido, como obrigacao da empresa (e condicac de aceitacdc do produto) que o
produto entregue tenha sido produzido na vigéncia do CBPF.

46 Trata-se, entretanto, de mera sugestdc deste Consultivo, gque pode ser
desconsiderada pela area técnica, desde gue encontre uma forma mais adequada de
garantir a qualidade e seguranga dos medicamentos/insumos adquiridos, pois, repita-se, a
rigor, o gque & fundamental e imprescindivel é gue os medicamentos recebidos e aceitos pelo
Ministério da 5aude estejam em condigdes técnicas adequadas, com realizacao de efetivo
controle de qualidade e seguranca dos mesmos. Somente assim, prevenir-se-a a aquisicao
de produtos com desvios de qualidade, impedindo, dessa forma, os “danos de dificil ou
impossivel reparagdo” que, com indiscutivel raz&o, tanto preocupam a &rea técnica e - insta

frisar - também esta Consultoria.

47 Apbs essas consideracdes, passa-se a responder pontualmente os

guestionamentos formulados.

. Caso a contratada ndo apresente no momento da entrega o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao e Controle vélido, 0 produto serad recusado ou aceito pelo
gestor do contrato?

iI. Caso a contratada apresente no momento da entrega o protocolo do pedido de

renovacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao, o produto serd
recusado ou aceito pele gestor do contrato?
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48 A resposta a essas perguntas depende de como se dard a insercdo dessa
exigéncia no instrumento convocatério: caso seja requerida a apresentacgo do CBPF valido
no momento da entrega do produto, claro estd que a nao apresentacdo desse documento,
ou mesmo a apresentacdo de simples protocolo (tempestivo) do pedido de renovacao,

implica em inexecugao contratual.

49 Por outro lado, se a 4area entender aceitavel o CBPF valido ou,
alternativamente, o protocolo do pedido {tempestivo) de renovagao do CBPF, quaisquer

desses documentos serad habil ao cumprimento da obrigacéo pela contratada.

50 Contudo, a sugestdo desse consultivo vai além: em verdade, entende esta
Consultoria Juridica que, caso a 4rea conclua pela imprescindibilidade do CBPF, devera
especificar no instrumento convocatério que, além das outras exigéncias técnicas do termo
de referéncia, somente serdo aceitos os produtos fabricados na vigéncia daquele
documento. E nesse caso, para a correta execucdo contratual, ndo ira se aferir se a
contratada possui CBPF valido no momento da entrega, mas se 0 produto entregue foi
fabricado na vigéncia do CBPF, o que & diferente.

51 Ademais, no atinente & aceitacdo ou nio do produto, embora tal aspecto seja
técnico, ressalta-se que o que a area deve avaliar é se o produto atende as necessidades da
Administracdo em especial quanto a qualidade, o que poderia ser feito mediante a
solicitagao de laudo atestando a qualidade, confiabilidade e seguranca do insumo.

. Caso o Ministério da Satde ndoc receba o produto sem o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo vélido e com o protocolo do pedido de renovacéo, € 0
gestor do contrato quem responderd e se responsabilizara sobre a iminéncia do
desabastecimento da rede plblica do Sistema Unico de Salde/SUS?

52 Mais uma vez, a resposta depende de como seré feita a exigéncia relacionada
no instrumento convocatério. Se o fiscal do contrato ndo receber o produto sem base
contratual para tanto, serd responsével pelo nao recebimento, posto que injustificade. Por
outro lade, se o ndo recebimento tiver justificativa contratual, a hipétese seré de inexecugao
contratual, ou seja, a empresa & que ndo teria cumprido devidamente com as suas
obrigactes, sendo dela a responsabilidade por tal fato.
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53 Destague-se gque a iminéncia de desabastecimento da rede publica do
Sistema Unico de Salde, caso venha a ser caracterizada no caso concreto, deverd ser
levada em conta na definicdo da penalidade aplicavel, a qual sera estipulada observado o

devido processo legal.

IV. Caso a contratada ndo apresente no momento da entrega o Certificade de Boas
Préaticas de Fabricagdo valido, o Ministério da Satide poderé rescindir o contrato
e convocar 0 22 colocado do certame? E se ndc houver 22 colocado?

54 De acordo com o art. 24, inciso Xl, da Lei n® 8.666/1993, & possivel a
convocagao do segundo colocado do certame para a prestacdo do remanescente, desde que
0 contrato tenha sido rescindido, e nac extinto por atingimento do prazo de duragdo (cf.

jurisprudéncia sistematizada do TCU}:

Xl-na contratacdo de remanescente de obra, servico ou fornecimento, em
conseqgiéncia de rescisdc contratual, desde que atendida a ordem de classificacdo da
licitacdo anterior e aceitas as mesmas condicdes oferecidas pelo licitante vencedor,
inclusive quanto ao prego, devidamente corrigido;

55 Saliente-se, ainda, que, para a rescisdo contratual ha que se observar o
devido processo legal, garantindo-se a contratada o direito ao contraditério e & ampla
defesa {art. 78, paragrafo Unico, da Lei n® 8.666/1993°%). Sobre o assunto, Ronny Charles’

ressalta que:

De qualquer forma, conforme entendimento j& sedimentado, baseado no respeito as
garantias constitucionais, a rescisdo deve ser precedida pela oportunidade de ampla
defesa e contraditério, sob pena de todo o procedimento ser gquestionado nas vias
judiciais, j& que a rescisdo injustificada prejudicaria o direito do licitante vencedor &
preferéncia contratual.

15) insta consignar que o devido processo legal sera o momento no qual a
contratada ira trazer ao conhecimento da Administragdo fatos que poderdo, inclusive,
ensejar a2 revisao do entendimento gquanto ao descumprimento contratual e, por
conseqléncia, quanto a imputagdo de responsabilidade a empresa, sobretudo quando
considerado que a atual realidade fatica (de apreciacdo extemporanea pela ANVISA dos
pedidos de renovacao do CBPF) indica qgue, ndo raro, a ndo obtencdo do certificado pela
empresa se da por ineficiéncia da prépria Administracéo.

® Pardgrafo Gnico. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados nos autos do processo,
assegurado o contraditdrio e a ampla defesa.
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57 Prosseguindo na andlise do questionamento, insta consignar que, em nao
havendo 22 colocado (se, por exemplo, apenas um dos fornecedores para o produto se
interessou em participar do certame, ou, ainda, se os demais licitantes tiverem sido
desclassificados, ou mesmo forem inabilitados — o que somente ird ser aferido apds a
convocacao), é possivel contratar-se emergencialmente, ou seja, com base no art. 24, inciso
IV, da Lei n° 8.666/1993.

58 Por fim, é de se ressaltar que a eventual inexisténcia de 22 colocado em nada
se relaciona com o fato de ndo se ter exigido o CBPF como requisito de habilitago técnica.
Fosse isto feito, na hipétese lancada pela area técnica, a Administracao nao teria nenhuma
empresa para contratar, j4 que a Unica empresa apta a fazé-lo provavelmente teria sido
inabilitada, por ndo possuir o CBPF para apresentar & Administracdo. Ou o que seria mais
grave: acaso possufsse o certificado no momento da habilitagdo e ndo o mantivesse até a
entrega do produto, configurada estaria a ineficidcia do CBPF para a garantia de qualidade e
seguranca do produto entregue, sendo esta a maior critica da Consultoria juridica a mera
exigéncia do certificado, que deveria ser substituida, reprise-se, pela comprovacao de que o
produto foi produzido na vigéncia de certificado vélido, sem prejufzo, ainda, da utilizacao de

outros meios de afericdo da qualidade e seguranga.

V. Havendo 22 colocado, quanto tempo a administragdo tem para celebrar novo
contrato?

59 A Lei n° 8.666/1993 nao determina prazo para que a Administragdo celebre
esse novo contrato. De fato, o que a norma, de acordo com a interpretagao doutrinaria e
jurisprudencial, requer, para tal contratacdo, € que o primeiro contrato tenha sido

rescindido.

60 Para a rescisdo, como ja esclarecido acima, hd que se observar o devido
processo legal, concedendo-se prazo para a apresentacio de defesa pela contratada, prazo
esse de 5 {cinco) dias Uteis, considerando-se, por analogia, a previsao do art. 87, § 29, da Lei
n° 8.666/1993%). Além desse prazo, que obrigatoriamente deve ser concedido ao contratado,

7 TORRES, Ronny Charies Lopes de. Leis de licitagbes publicas comentadas. Salvador: Editora Jus Pedivm, 2010.
8§22 As sancdes previstas nos incisos |, 1l @ IV deste artigo poderdo ser aplicadas juntamente com a do inciso I,
facultada a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, no prazo de 5 (cinco) dias ltels. R/

A
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o tempo utilizado para a Administracdo para a contratacdo do remanescente, depende

apenas de sua eficiéncia e celeridade.

61 Ou seja, na verdade, a resposta a essa pergunta depende tdo somente dos
tramites internos do 6rgdc (Ministério da Salde, no case), ou, em outras palavras, da
eficiéncia desta instituicBo na condugdo dos procedimentos de resciséo e de nova

contratagao.

Vvl. Considerando a seguinte situagéo hipotética: No momento da entrega do
medicamento, o contratado dispSe apenas do protocoio do pedido de inspecao
na ANVISA e a recusa do recebimento do medicamento pelo gestor do contrato
ocasionara desabastecimento da rede publica de salde e sérios prejuizos aos
pacientes com tuberculose multiresistente. Se, neste caso, o gestor receber o
medicamento e ocorrer dano a pacientes, comprovado que foi decorrente do
desvio de qualidade do medicamento € que este, foi produzido em perfode cujo
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamento estava vencido,
guem se responsabilizara pelo ocorrico?

62 Ressalte-se, de antemao, gue, em sendo o CBPF requisito de habilitagao, a
Administrac8o poderia, igualmente, deparar-se com a situacdo hipotética retratada no
guestionamento acima. Ademais; cumpre salientar gue a simples existéncia de CBPF valido,
s.m.j., nao é suficiente para garantir a qualidade do produto.

63 Frise-se, ainda, que em nenhum momento este consultivo se posicionou no
sentido de que a area pode abdicar da qualidade do produto, colocando em risco os
pacientes. Muito ao contrario: entende-se que todas as exigéncias necessarias a garantia de
qualidade do produto devem ser corretamente expressas no instrumento convocatério de
modo a realmente ensejar o comprometimento da contratada. O que ndc se admite € a

estipulacéo de requisitos excessivos para a habilitagéo.

64 A sugéstéo desse consultivo, reitere-se, & que a exigéncia de CBPF, em sendo
importante para a afericdo da qualidade do produto, seja estabelecida como condicéo de
aceitacao desse, ou seja, que os produtos somente sejam aceitos se produzidos na vigéncia

daquele documento.

65 Repita-se que, no atinente & aceitacdo ou n&o do produto, embora tal aspecto
seja técnico, 0o que a area deve avaliar é se o produto atende as necessidades da
Administrac8o, em especial gquanto a qualidade, o que pode ser feito mediante a solicitagdo
de laudo atestando a qualidade, confiabilidade e seguranga do insumo.
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66 Dito isto, destaque-se que o recebimento pelo fiscal do contrato de produtos
sem a devida afericao da qualidade, confiabilidade e seguranca dos mesmos € de sua

exclusiva responsabilidade.

DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

67 A area apresentou consideragdes quanto ao Parecer n°® 260/2011 e Despacho
n® 511/2011, deste Consultivo, contudo ndo foram trazidas aos autos novas minutas a
ensejar reavaliagdo por esta Consultoria. Nesse contexto, impende apenas reiterar as
recomendacdes feitas no Parecer n°® 260/2011 e Despacho n? 511/2011, acrescentando-se
as observacdes ora trazidas a baila, devendo a Area técnica avaliar, no atinente ao CBPF, a
sugestdo de solicitar que a contratada demonstre efetivamente, no momento da entrega,
como condicdo de aceitagcdo do produto, que o mesmo foi fabricado durante o prazo de

vigéncia desse documento.

CONCLUSAO

68 Com essas observacfes, submete-se 0 processo a apreciagao superior,
propondo-se o encaminhamento dos autos & Coordenacdo Geral de Assisténcia
Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME/DAF/SCTIE/MS para consideracao
acerca das observagbes constantes deste parecer.

Brasilia, 3 de maio de 2011,

% ,,_;.,J 9 ﬁ\m@jmﬂr“t}
~ Aline Veloso dos Passos
Coordenadora de Procedimentos Licitatdrios

e Negdcios juridicos / Cj / MS
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SIPAR/PROCESSO N.2 25000.199953/2010-27
Interessado: Programa Nacional de Controle da Tuberculose/DEVEP/SVS/MS.

Procedéncia: Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos
— CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Assunto: Consideracbes acerca do Certificado de Boas Praticas de Fabricacac e
Controle. Ac6rddo n® 392/2011 - Plenéario, TCU.

DESPACHO Ne ) O 2012

Conforme destacado na manifestacdo retro, a qual acelho, esta Consultoria
juridica também se preocupa com a necessaria qualidade e seguranga dos insumos
estratégicos para a salde adquiridos por este Ministério, reconhecendo fundamental o
exercicio do efetivo controle de qualidade dos mesmos. Tanto € assim gue a proposta feita
por este consultivo € bem mais rigorosa, n3o se contentando simplesmente com a
apresentacio de um documento formal, mas exigindo, em especial, o contrale de qualidade
dos |otes recebidos, através de testes feitos por Instituto criado para esse fim, bem como de
regular acompanhamento e fiscalizacdo da prépria execugdo do contrato, de modo a
prevenir agravos.

Restitua-se a unidade de procedéncia.

|

Jean Keijil Uema
Consulto®Jugidico / MS

Brasilia, 04 de maio de 2011,
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