PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRATININGA
ESTADO DE SAO PAULO

Ao Pregoeiro

Processo n° 1.709/2019

Trata-se de IMPUGNAGAO ao edital apresentada
pela empresa “White Martins Gases Industriais Ltda.” questionando edital
publicado.

Nao ha comprovagdo da Legitimidade do
subscritor, o que devera ser sanada. Como a sessdo ocorrera amanha,

passo a analisar, pois ndo ha tempo para aguardar.

Tempestiva a presente impugnacao, haja vista que a
sessao ocorrera dia 04/10 (fls. 55).

Dois s@ao os questionamentos: a exigéncia do

certificado _de boas praticas de fabricacdo e esclarecimento gquanto as

especificacdes do equipamento concentrador.

1- Em relagéo a exigéncia do certificado de boas
praticas de fabricacao (fls. 41), item 9.1.4, se refere a exigéncia técniceﬂ
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A apresentacdo de documentos no certame
licitatorio tem a finalidade de antecipar se a empresa tera condigdes de cumprir
com o contrato caso sagre-se vencedora.

A Autorizagdo de funcionamento € exigida de
empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuigéo,
embalagem, expedicdo, exportagao, extragdo, fabricagcdo, fracionamento,
importagdo, produgéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso
humano, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Ja a

Autorizagao Especial (AE) é exigida para essas atividades ou qualquer outra,
para qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com
medicamentos que as contenham (arts. 27 e 30, § 5°, da RDC 16/2014). Nao

me parece o caso de se exigir a AE para gas medicinal.

No caso especifico da aquisicao de gas medicinal,
realmente me parece que a apresentacado do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) como critério de habilitagcdo é equivocado.

A errdnea inclusdo desse tipo de clausula pode ter
decorrido do disposto na Portaria GM/MS 2.814/1998, alterada pela Portaria
GM/MS 3.765/1998, segundo a qual:

Art. 5° Nas compras e licitagbes publicas de
medicamentos, realizadas pelos servigos proprios,
conveniados e contratados do SUS, devem ser
observadas as seguintes exigéncias:

(...)

[Il = Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo por linha
de produgdo/produtos, emitido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude; \

()
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Essa exigéncia ja foi objeto de representacdo no
TCU, como apontado na impugnagéo, a fim de que fosse dado tratamento
sisttmico e uniforme ao tema, considerando outras representagbes que
questionaram sua legalidade, bem como a presenga desse tipo de requisigao
em editais analisados em auditorias realizadas pelo TCU. No ambito do
Acérdao 4.788/2016-TCU-Primeira Camara, o Ministro Relator Bruno Dantas

asseverou, no voto condutor do julgado, que o Ministério da Saude, ao ser
diligenciado, esclareceu que:

41. O CBPF ¢é exigido para fins de aceitagdo, pela
Administragéo, dos produtos adquiridos (obrigagéo contratual
da empresa fornecedora) e, n&o mais, como requisito de
habilitacdo nos procedimentos licitatérios, em consonancia com
o disposto no art. 30 da Lei 8.666/1993, o qual néo incluiu os
certificados de qualidade entre a documentagéo passivel de ser
exigida para efeitos de qualificagdo técnica nas licitagdes
publicas;

4.2. O CBPF ¢ indispensavel para o registro de medicamentos.
Desta forma, ainda que ndo seja exigido o CBPF no momento
de habilitagéo dos licitantes, os fabricantes dos medicamentos
devem observar os requisitos para a certificag&o previstos na
RDC/ANVISA 39/2013, haja vista ser expressamente proibida a
industrializagdo, a exposicéo a venda ou a entrega ao consumo
de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos,
sem o devido registro perante o Ministério da Saude, de acordo
com o definido no art. 12 da Lei 6.360/1976. (grifo nosso)

Aléem da auséncia de previsao legal, a exigéncia

do CBPF, na fase de habilitagdo, ndo garante a qualidade do medicamento.
Também néo significa que os produtos fornecidos serédo fabricados na vigéncia
do certificado.

Ainda segundo o voto do Ministro Relator, no
mencionado acordao:

9. Na verdade, conforme parecer do érgéo juridico do Ministério
da Saude, transcrito na instrucdo que compde o Relatério
precedente em seu § 15, compreende-se que a previsdo do \
CBPF no rol dos requisitos de qualificagdo técnica se mostra |
inservivel para os fins que a justifica, uma vez que os padrd

de qualidade dos medicamentos e demais insumos aplicad
nos servigos de salde ndo sdo assegurados com a exigénci
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de apresentagéo do CBPF quando da habilitag&o dos licitantes.
Vale destacar os seguintes excertos:

25. Ademais, além da inexisténcia de previséo legal para a
exigéncia do CBPF como requisito de habilitagdo, esta
Consultoria Juridica, em diversas oportunidades, ja se
posicionou no sentido de que a simples exigéncia de Certificado
de Boas Praticas de Fabricagédo, 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 execugéo.

Em decisdo, o TCU determinou ao Ministério da
Salude que adequasse seus normativos infralegais, visando a excluir os
dispositivos que instituam o CBPF como requisito de qualificagdo ou
habilitagéo técnica dos licitantes nos procedimentos licitatérios para compra de
insumos empregados nos servigos publicos de saude (Acoérdao 4.788/2016-
TCU- -Primeira Camara, de Relatoria do Ministro Bruno Dantas).

Recentemente, o Ministério da Salde, considerando
o referido Acorddo, revogou o inciso lll do art. 5° da Portaria GM/MS
2.814/1998, excluindo, assim, o CBPF como requisito de qualificacdo ou
habilitacdo técnica (Portaria GM/MS 2.894/2018).

No mesmo sentido do CBPF, outro tipo de
documento que nao pode ser exigido como critério de habilitacdo é o
Certificado de Boas Praticas de Distribuigao e/ou Armazenagem (CBPDA).
O CBPDA é o documento emitido pela Anvisa atestando que determinado
estabelecimento cumpre com as boas praticas de distribuicdo e armazenagem
ou boas praticas de armazenagem dispostas na legislacdo. “As empresas
produtoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem, obrigatoriamente,
cumprir com as Boas Praticas, seguindo os procedimentos e praticas
estabelecidos em normas especificas da Anvisa. Entretanto, ndo € obrigatério

gque as empresas tenham Certificado de Boas Praticas para seu regular
funcionamento” (Disponivel em: . Acesso em: 6 set. 2018). 7
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Outro documento que afronta os critérios de
habilitagdo técnica previstos na Lei 8.666/1993 é a Declaragdo de
Credenciamento Junto as Empresas Detentoras do Registro do Produto, que

nao se confunde com a DDR, tratada no capitulo anterior.

A jurisprudéncia do TCU é assente quanto a
ilegalidade em se exigir, como critéerio de habilitagdo das empresas
distribuidoras, a Declaragdo de Credenciamento Junto as Empresas
Detentoras do Registro dos Produtos (Acérddao 1.350/2010-TCU-Primeira
Camara, de Relatoria do Ministro Weder de Oliveira; Acérddao 140/2012-TCU-
Plenario, de Relatoria do Ministro Walton Alencar; e Acérdao 718/2014-TCU-
Plenario, de Relatoria do Ministro Jose Jorge). Esse requisito estava disposto
no art. 5°, § 3°, da Portaria GM/MS 2.814/1998, que foi revogado pela Portaria
GM/MS 1.167/2012, apés recomendacdo deste Tribunal ao Ministério da
Saude (Acoérdao 140/2012-TCU-Plenario, Relator Ministro Walton Alencar).

Apesar da ilegalidade em se exigir o cadastramento
do distribuidor no fabricante como critério de habilitagao, o art. 2° da Portaria
GM/ MS 2.814/1998 estabelece que as empresas titulares de registro no
Ministério da Saude deverdo elaborar e manter atualizado cadastro dos
distribuidores, atacadistas e varejistas credenciados para a comercializagao
dos seus produtos, compreendendo o controle da movimentagcdo de seus
produtos no mercado. O art. 3° consigna que os distribuidores, as farmacias e
as drogarias somente poderéao adquirir medicamentos do titular do registro, ou
daquele que detiver a autorizagdo legal especifica desse mesmo titular, para
comercializagdo de determinados lotes do produto.

Assim também dispde o art. 13, inciso I, da Portaria
da Secretaria de Vigilancia Sanitaria — SVS do Ministério da Saude 802/1998,
ao prever que as empresas autorizadas como distribuidoras tém o dever de se
abastecer, exclusivamente, em empresas titulares do registro dos prodjtos.

./.
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2- Quanto a segunda questdo, me parece que
devera constar 220V. ou bivolt o equipamento.

Quanto ao fluxo dos concentradores, se & que
entendi, sdo 350 aparelhos conforme previsto as fls. 46 verso.

Por cautela, devera a Coordenadora de Saude

confirmar ambas as situagdes acima.

Assim, sugiro o DEFERIMENTO da presente

impugnagdo para excluir a exigéncia acima _descrita e incluir a

voltagem do aparelho, suspendendo a sessdo de amanha e

republicando o edital com as novas adequacgdes.

Esse é o meu entendimento, que nao vincula.

Piratininga, 03 de outubro de 2019.
.;/

OAB/SP 155.025
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Orgdo: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

INSTRUGAO NORMATIVA N' 32, DE 12 DE ABRIL DE 2019

Dispée sobre os procedimentos, fluxos, instrumentos e
cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito
Federal e municipios, dos requisitos para delegagdo da
inspecao para verificagdao das Boas Praticas de Fabricagao de
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a
saude de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, para fins de emissao da Autorizagcdo de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 9 de abril de 2019, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéao |

Objetivo

Art. 1° Esta Instrucdae Normativa estabelece os procedimentos, fluxos, instrumentos e
cronograma relativos ao atendimento pelos estados, Distrito Federal e municipios aos requisitos previstos
no § 2° do art. 13 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 207, de 3 de janeiro de 2018, para
delegacao da inspecao para verificacao das Boas Praticas de Fabricagao de fabricantes de insumos

farmacéuticos ativos, produtos para a satde de classe de risco Ill e IV e medicamentos, exceto gases

medicinais, para fins de emissao da Autorizagao de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao.

Secao ll
Definigbes
Art. 2° Para efeito desta Instrugao Normativa, sao adotadas as seguintes definigoes:

| - Evidéncias: registros, declaracoes, publicagbes, apresentagao de fatos ou outras informacoes
pertinentes aos critérios da auditoria da qualidade e verificaveis;

Il - Avaliagdo Documental: avaliagdo de evidéncias documentais com objetivo de verificar a
adequacéo e o cumprimento dos critérios da auditoria da qualidade;

Il - Avaliagdo Remota: avaliagdo documental executada de forma nao presencial;

IV - Avaliacéo in loco: verificacdo no local a ser avaliado, por meio de evidéncias objetivas e de
acompanhamento do processo auditado, o cumprimento dos critérios da auditoria da qualidade;

V - Documento harmonizado em ambito tripartite: documento da qualidade (procedimento,
programa e outros pertinentes) elaborado por Grupo de Trabalho Tripartite definido no ambito do SNVS e
disponibilizado no portal da Anvisa;

VI - Sistema de Gestdo da Qualidade: conjunto de elementos da qualidade inter-relacionados

ou interativos de uma organizagao para estabelecer politicas, objetivos e processos para alcangar esses
objetivos.

CAPITULO Il

DA DELEGACAQ DA INSPECAQ PARA VERIFICACAO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ PARA
FINS DE EMISSAO DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGCAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS, PRODUTOS PARA A SAUDE DE CLASSE DE RISCO Il
E IV E MEDICAMENTOS, EXCETO GASES MEDICINAIS



Art. 3° A verificagdo do atendimento aos requisitos dispostos no § 2° do art. 13 da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018, se da por meio da avaliacdo do sistema de
gestao da qualidade nos érgaos de vigilancia sanitaria, observando os critérios dispostos no Anexo | desta
Instrucdo Normativa.

§ 1° No ambito da Unido, cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, realizar as

avaliagdes do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais e do Distrito
Federal.

§ 2° No ambito estadual, cabe ao érgaoc de vigilancia sanitaria estadual, que possuir a atividade
de inspegao delegada, realizar, no seu respectivo territorio, a avaliagao do sistema de gestao da qualidade
nos érgaos de vigilancia sanitaria municipais.

§ 3° Cabe ao estado assegurar o cumprimento dos critérios dispostos no Anexo | desta
Instrucao Normativa, quando as agoes de inspegéo forem realizadas por suas regionais.

§ 4° Na verificacdo de que trata o caput deste artigo podem ser utilizados instrumentos de
avaliagdo documental remota e in loco, conforme definido no Anexo | para cada critério.

§ 5° Os agentes publicos de vigilancia sanitaria responsaveis pela verificagdo do atendimento
aos critérios dispostos no Anexo | devem possuir qualificagdo e capacitagdo requeridas em documento
harmonizado no ambito tripartite e experiéncia comprovada para exercer a fungdo de inspetor de Boas

Praticas de Fabricagao, além de possuir treinamento nos Procedimentos Operacionais Padronizados
(POPs) relevantes.

Art. 4° A Anvisa, por meio da area técnica competente de inspecdo e fiscalizagdo, deve realizar
as avaliagdes do sistema de gestéo da qualidade nos drgaos de vigilancia sanitaria estaduais e do Distrito
Federal, em ciclos trienais.

§ 1° O primeiro ciclo de avaliagao corresponde ao triénio 2019 - 2021,
§ 2° Cada ciclo inclui etapa de avaligao documental conforme Anexo Il

Art. 5° O orgédo de vigilancia sanitaria estadual, que possui a atividade de inspegao delegada,
deve realizar as avaliagGes do sistema de gestdo da qualidade nos érgaos de vigilancia sanitaria no ambito
de seu territorio, em ciclos trienais.

§ 1° O primeiro ciclo de avaliagao corresponde ao triénio 2020 - 2022,

§ 2° O estado deve adotar os procedimentos e instrumentos estabelecidos nesta Instrucéo

Normativa, ou o que vier a substitui-la, para a avaliagao dos orgaos de vigilancias sanitarias abrangidos em
seu territorio.

Art. 6° O requisito de exposicao a agao de inspegao, disposto na alinea b do § 2° do art. 13 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 207, de 3 de janeiro de 2018, tem como parametro possuir no
seu territorio de abrangéncia:

| - No minimo 8 (oito) estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude de classe de risco
Il e IV, para delegacdo da inspegdo para verificagao das Boas Praticas de Fabricagao de produtos para a

saude de classe de risco lll e IV para fins de emissao da Autorizagao de Funcionamento e do Certificado de
Boas Praticas de Fabricagao.

II - No minimo 8 (oito) estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto gases medicinais, no total, para delegacao da inspegao para verificagcao das Boas
Praticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos para fins de emissdo da
Autorizagao de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao.

Paragrafo Unico: O requisito de exposicdo nao se aplica aos municipios quando da delegacdo da
inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de Fabricagao para fins de emissdo da Autorizacdo de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao.

Art. 7° Os critérios de que trata o Anexo | desta Instrucdo Normativa estao estratificados
segundo o impacto na qualidade da atividade de inspegao como criticos, muito importantes e importantes.

Art. 8° A Anvisa deve delegar aos estados e ao Distrito Federal e os estados devem delegar aos
municipios a competéncia da inspecéo para verificacao das Boas Praticas de Fabricagdo de fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto
gases medicinais, para fins de emissdo da Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo, conforme o resultado da verificacao do atendimento aos critérios do Anexo |.

| - Os estados, o Distrito Federal e os municipios que atendem a 100% dos critérios criticos e, no

minimo, 80% dos critérios muito importantes e 70% dos critérios importantes terdao a delegacao de
competéncia;



Il - Os estados, o Distrito Federal e os municipios que atenderem a 100% dos critérios criticos e,
no minimo, 70% dos critérios muito importantes e 50% dos critérios importantes terdo a delegacao de

competéncia, sendo obrigatéria a apresentagao de plano de agdo para alcangar minimamente os
percentuais dispostos no inciso |.

Il - Os estados, o Distrito Federal e os municipios que nao alcangarem os percentuais dispostos

nos incisos | ou Il nao terdo a delegacao de competéncia, sendo obrigatéria a apresentagéo de plano de
acao para alcancar estes percentuais.

§ 1° O plano de acao, constante no Anexo Il deste regulamento, deve ser apresentado ao final
de cada avaliagao juntamente com o relatério final de avaliagio e seu cumprimento ndo pode exceder o
ciclo de avaliagao corrente,

§ 2° Os percentuais de atendimento aos critérios sdo calculados por produto (insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases

medicinais) e a delegacao de competéncia deve ser efetuada por produto, conforme percentuais definidos
neste artigo.

Art. 9° A area técnica da Anvisa competente pela inspecéo e fiscalizagao € responsavel por

elaborar o relatério com parecer conclusivo da avaliagao do sistema de gestao da qualidade dos estados e
do Distrito Federal.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 10 Os resultados dos relatorios de inspecao de estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, emitidos pelas vigilancias sanitarias estaduais, do Distrito Federal e municipais que tiverem a
competéncia delegada, nos termos desta Instrugdo Normativa, serdo aceitos pela Anvisa para fins de
decisdo quanto a Autorizagdo de Funcionamento e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao.

Art. 11 Caso seja detectado o nao atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos no art. 3°
pelas vigilancias sanitarias estaduais, do Distrito Federal e municipais com competéncia delegada, nos
termos do Capitulo Il desta Instrugao Normativa, devem ser adotadas medidas para minimizar os riscos
associados aos problemas detectados e a delegacédo de competéncia pode ser revista.

Paragrafo Unico. As medidas aplicadas para minimizagao do risco podem incluir: planos de agdo
acordados; revisdo de atividades por um segundo ente; realizacdo da atividade de forma conjunta
temporariamente.

Art. 12 O panorama dos diferentes entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quanto ao
atendimento dos critérios de qualidade estipulados nesta norma sera objeto de apresentagao e discussao,
para informe do sistema, nas Comissdes Intergestoras Regionais (CIR), nas Comissoes Intergestores
Bipartite (CIB)/ Tripartite (CIT).

Art. 13 A partir da publicacdo desta Instrugdo Normativa, a Anvisa serd responsavel pela
inspecao para verificagdo das Boas Praticas de Fabricagao para fins de emissao da Autorizagao de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo em fabricantes de insumos farmacéuticos
atives, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, nos
estados e Distrito Federal que ndo atenderem ao requisito de exposicdo disposto no art. 6°.

Paragrafo Unico: Quando do ndo atendimento ao requisito de exposicéo disposto no art. 6° e,
respectiva perda da competéncia mencionada no Caput, é possivel a manifestagao formal da autoridade
maxima de salde do respectivo estado requerendo a recuperacao da competéncia, que podera ser
concedida com base na comprovacao, por auditoria da Anvisa, do atendimento aos critérios de qualidade
conforme art. 8°,

Art. 14 A partir da publicagao desta Instrugao Normativa, os estados e Distrito Federal que
atenderem ao requisito de exposi¢ao disposto no art. 6° terdo a competéncia delegada para efetuarem a
inspecao para verificagdo das Boas Praticas de Fabricagao para fins de emissao da Autorizagdo de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao em fabricantes de insumos farmaceéuticos
ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, até que
seja avaliado o cumprimento dos critérios dispostos no art. 3°.

Art. 15 Municipios que ndo possuem a competéncia de realizagdo de inspegao pactuada devem
atender aos incisos | ou Il do art. 8° para terem a competéncia delegada para realizar inspecéo para
verificagdo das Boas Praticas de Fabricagao para fins de emissdo da Autorizagao de Funcionamento e do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo em fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para
a saude de classe de risco lll e [V e medicamentos, exceto gases medicinais.



Art. 16 Municipios que tem a competéncia pactuada para realizagdo de inspegdo para
verificagdo das Boas Praticas de Fabricacdo para fins de emissao da Autorizagdo de Funcionamento e do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao em fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para
a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, na vigéncia desta Instrucao

Normativa, terdo até o fim do triénio 2020 - 2022 para demonstrar o atendimento aos critérios, conforme
incisos | ou Il do art. 8°,

§1° As inspecgdes devem ser realizadas com a participagdo conjunta do estado até que os
municipios atendam ao estabelecido no caput.

§2° Nos casos em que o estado nao tenha a competéncia delegada a participagao conjunta
deve ser da Anvisa, até que seja avaliado, pela Anvisa, o cumprimento dos criterios dispostos no art. 3°.

Art. 17 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor a partir da sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
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produtos para a saude e \
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5. amostras e submeté-las a X ‘ ‘
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