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Aquisi¢ao de medicamento no setor publico
brasileiro: a busca pela qualidade nos
processos licitatdrios

Resumo

Introdugio: A aquisicio de medicamentos ¢ uma etapa critica do ciclo da Assisténcia Farmacéutica. E uma
atividade bastante desafiadora quando inserida do contexto das compras publicas, uma vez que precisa unir a
economicidade proposta por um processo licitatorio aos quesitos de qualidade propostos pela Politica Nacional
de Medicamentos. Para atingir esse objetivo, deve ser elaborado um termo de referéncia embasado nas legislagées
sanitarias. Nesse contexto o farmacéutico tem um papel fundamental: apoiar a elaboragio e execugio do processo
licitatorio, em especial, na elabora¢ao do termo de referéncia. Objetivo: Esse trabalho tem o objetivo de subsidiar
asinformagoes essenciais que devem constar em um termo de referéncia para aquisicao de medicamentos visando
sua obten¢io com a maior qualidade possivel. Método: Inicialmente foram realizadas pesquisas nas bases de
dados Scientific Eletronic Library Online (Scielo) e Biblioteca Virtual em Satde (BVS), sendo complementado
por busca de Acérdaos do Tribunal de Contas da Unido (TCU), pelas Leis no Portal da Legislagao e publicagdes
de saude no SaudeLegis com o intuito de selecionar os itens essenciais a constar em um termo de referéncia.
Resultados: Ao término da andlise, foram elencados alguns topicos importantes que devem ser exigidos em um
processo licitatorio na modalidade de compra por pregio, por meio do termo de referéncia. Conclusio: Com esse
estudo espera-se contribuir para a elaboragao de termos de referéncia mais robustos que permitam a aquisicao de
medicamentos com melhor qualidade.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Setor publico. Licitagao. Medicamentos

Procurement of medications in the Brazilian public sector: the

search for quality in bidding processes

Abstract

Introduction: The procurement of medicines is a critical stage in the Pharmaceutical Service cycle. It is a very
challenging activity within the context of public procurement, as it needs to consider the economicity required by a
bidding process and the quality requirements proposed by the National Medicines Policy. To achieve this goal, the
pharmacist must draw up a term of reference based on health legislation. Objectives: This work aims at subsidizing
the essential information that must be included in a term of reference for the procurement of medicines in order
to obtain the same with the highest possible quality. Methods: To do so, searches were conducted in the Scientific
Eletronic Library Online (Scielo) and Biblioteca Virtual em Satde (BVS) databases, being complemented
by search at the Judgments of the Acdrddos do Tribunal de Contas da Unido (TCU), Laws in the Portal da
legislagdo and publications of health in SaudeLegis in order to select the essential items to be included in a term
of reference. Results: At the end of the analysis, some important topics were listed that should be considered in
a term of reference by electronic procurement for a bidding process. Conclusions: With this work we expect to
contribute to the elaboration of more robust terms of reference that allow the procurement of medicines with

better quality.
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Introducao

Desde 1998, com a aprovacao da Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), por meio da Portaria n° 3916 do Ministério da Satde, a Assisténcia
Farmacéutica (AF) tem sido considerada de forma mais abrangente. O foco
deixou de ser a disponibilidade de medicamentos a populagao e incluiu a garantia
da qualidade, a seguranga no uso e na produgio desses medicamentos a serem
ofertados a populagao"*.

Esses atributos dos medicamentos a serem ofertados, que a PNM propae,
geraram um desafio para a aquisicio de medicamentos. Essa é uma das atividades
da Gestao da Assisténcia Farmacéutica. Uma aquisi¢io adequada de medicamentos
deve considerar algumas etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica: primeiro o que
comprar (selecao); quando e quanto comprar (programagio); e como comprar
(aquisi¢io). Um monitoramento adequado e avaliagao correta dos processos se
mostram primordiais para aumentar a qualidade da gestao®.

O desafio ¢ ainda maior no caso das compras publicas, uma vez
que a Constituigio Federal del988, no inciso XXI do art. 37, determinou a
obrigatoriedade da licitagao para compra de produtos, o que incluiu a aquisi¢ao de
medicamentos. Dessa forma, adquirir medicamentos se embasa na obrigatoriedade
de comprar com qualidade, conforme fundamenta a PNM. Aliado a isso, 0 processo
licitatdrio visou o principio da economicidade. Entio, tornou-se necessario criar
estratégias para que se consiga lidar com o bindmio qualidade - custo *.

No Brasil, as duas principais legislagoes que servem de base para o
processo licitatério sio a Lein® 8666,/93 eaLein® 10.520/02. A primeira apresenta
os modelos de licitagao de concorréncia, tomada de prego e convite e a segunda
esteia 0 modelo de pregio, sendo essa ultima a modalidade mais utilizada para
aquisi¢ao de medicamentos .

O Termo de Referéncia (TR) ¢ a parte de um edital licitatério em que
a Administracio explicita o objeto. Deve documentar de forma sistemitica,
detalhada e cabal o objeto da contratagio que pretende realizar, além de conter
detalhes relevantes que norteiem o julgamento durante o certame, bem como
sua fase contratual. Sua elaboragao ¢ tarefa complexa e deve ser multiprofissional.
Embora a Lei o exija apenas para instruir a modalidade pregio, pode fazé-lo para
qualquer modalidade &,

Toda complexidade que envolve o produto “medicamento” deve estar
explicita no Termo de Referéncia. O farmacéutico ¢ um importante ator nesse
processo por reunir a competéncia e o saber técnico sobre os medicamentos,
podendo atuar na parte de aquisi¢io tanto na elabora¢io de TR quanto na emissao
de pareceres técnicos. Conhecer a legislagio sanitdria, o mercado e a legislagio
referente a compras, especialmente em casos em que o processo esteja sendo
conduzido no dmbito do servi¢o publico, sio fatores essenciais para o sucesso
da aquisicao. O abastecimento tempestivo de medicamentos de qualidade em
quantidade adequada coroa todo o esfor¢o .

Considerando a especificidade do mercado farmacéutico, que ¢ bastante
complexo, dinimico e competitivo, guiado por ditames legais em constante
mudanga, o termo de referéncia para aquisicio desse tipo de insumo deve ser
elaborado com cautela. O objetivo desse trabalho foi realizar uma revisio da
literatura e das normas administrativas e sanitdrias relacionadas a aquisicio de
medicamentos no setor publico e os aspectos de qualidade durante o processo
de compra. Diante disso, agregou-se as informagoes essenciais que devem constar
em um termo de referéncia para buscar a obtencao de medicamentos com maior
qualidade a0 menor custo.

Método

Esta pesquisa se pautou na investigagao documental que normatiza a
aquisicdo de medicamentos para o servigo publico. A busca se deu por meio de
pesquisa na internet sobre as normas que orientam 0s processos licitatérios e as
legisla@ées sanitdrias que fundamentam a aquisicao de medicamentos.

A coleta das publicagdes foi realizada a partir das seguintes bases de dados:
Scientific Eletronic Library Online (Scielo) e Biblioteca Virtual em Satde (BVS),
sendo complementado por busca de Acérdaos do Tribunal de Contas da Uniao
(TCU), pelas Leis no Portal da Legislagao e publicagoes de saude no SaudeLegis."

Aimportancia de se buscar os Acordios é que 0 TCU € o drgio auténomo
e independente ao qual a Constitui¢ao atribui competéncia para exercer o controle
externo da Administracio Publica Federal, no exame dos atos de indole financeira

! Os  enderecos eletronicos  consultados  foram:

http:/ /www.scielo.org/php/index.php;

e orcamentaria. Detém a importante e indispensavel tarefa de fiscalizar as receitas e
despesas dos entes da Unido. Suas decisoes sio manifestadas por meio de Acordaos ',

Para o levantamento pretendido foram empregadas estratégias de buscas
distintas tendo em vista as especificidades de cada base. As palavras-chave utilizadas
foram: “medicamento”, “licitagdo”, “aquisicao’, “compras publicas’, “assisténcia
farmacéutica” e “financiamento”. Foram feitas combinacdes entre elas utilizando
o operador lgico “E”. Considerou-se somente os de lingua portuguesa, inglesa e
espanhola, e excluidos aqueles que ndo eram diretamente afetos ao tema ou que ndo
tratassem da aquisi¢ao no Brasil. Nio foi estabelecido perfodo para a busca, tendo
em vista que nao era objetivo um esgotamento das publicagdes sobre o assunto
abordado. Posteriormente, foram selecionados apenas os que melhor abrangiam o
contexto do estudo tomando como base o interesse por questoes de aquisi¢io de
medicamentos de forma generalizada.

Os descritores para a busca de atos normativos e legislagdes foram
os seguintes: ‘medicamentos’; “compras e medicamentos’; “assisténcia e
farmacéutica”; “compras publicas e medicamentos” e “vigilincia sanitdria”. Para
esses, o critério de inclusio era de que as normas estivessem vigentes, sendo
excluidas as normas para medicamentos especificos.

A partir do levantamento realizado foram selecionados os pontos que sio
essenciais de serem contemplados para aquisicio de medicamentos objetivando
a qualidade dos itens adquiridos, baseado nas normas sanitdrias e de aquisi¢io de
medicamentos vigentes.

Este estudo ¢ um dos resultados do projeto Andlise de Termos de
Referéncia de Editais de Licitagio para Aquisicio de Medicamentos no Setor
Publico aprovado junto ao Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal
Fluminense (CAAE 71089417.5.0000.5243- parecer n° 2.298.759) e executado
em conformidade com o compromisso ético assumido. Os resultados aqui
apresentados envolveram apenas consultas a bases publicas e nio tendo sido
envolvido quaisquer pesquisas com seres humanos.

Resultados

Por meio da busca bibliografica nas bases de dados pesquisadas foram
elencados 92 artigos. Desse total foram excluidos os artigos repetidos, reduzindo ao
numero de 85. Analisando os resumos desses artigos, foram selecionados 10 artigos
afetos ao tema.

Pesquisando pelas Leis no Portal da Legislacao (Planalto) e publicagdes de
satde no SaudeLegis, foram identificadas 254 legislagoes existentes usando os termos
“‘medicamentos”; “compras e medicamentos”; “assisténcia e farmacéutica’; “compras
publicas e medicamentos” e “vigilincia sanitdria”. Foi observado que dessas, 171 estio
ativas. No entanto, apenas 20 foram consideradas afetas ao tema proposto.

Na pesquisa pelos Acordaos no site do TCU, usando os termos
“aquisicao” e “medicamentos’, foram encontrados 234 Acérdaos. Apds andlise
do sumdrio, extrairam-se 85 Acordaos. Somente foram excluidos os temas nao
afetos a0 problema estudado ou que se tratasse de especificidades de determinado
farmaco.

Considerando toda a busca executada e predita, elaborou-se os Figura 1
e 2 que intencionam apresentar um panorama das normas que podem subsidiar a
elaboracio deum TR.

Discussao

Abusca pelosartigos foi importante pela fundamentagio dos autores sobre
quais as caracteristicas que os medicamentos precisam ter para serem considerados
de qualidade, tendo como o ponto de andlise a obten¢do do medicamento.

Os artigos que mais se destacaram foram os de Merisio e Col', que
observaram a aquisiio de medicamentos em municipios de Santa Catarina;
Pereira e col”, que realizaram um estudo de avaliabilidade dos servicos
farmacéuticos na Aten¢do Primaria a Saide com foco na disponibilidade de
medicamento & populagao; Brito , que estudou a aquisicio de medicamento
no servigo publico sob a dtica da judicializagio; Luiza e col. ™, que analisaram a
aquisi¢do de medicamentos no setor publico, focalizando no bindmio qualidade-
custo; e Osorio-de-Castro e col.”, que sugeriram um protocolo de aquisicio de
medicamentos em instituigdes publicas. Todos os artigos selecionados tém em
comum a preocupacio com a qualidade dos medicamentos ofertados a populagio
e 0 quanto o profissional farmacéutico pode contribuir para melhorar esse processo.

http://bvsalud.org;  https://contas.tcu.gov.br/

pesquisaJurisprudencia/#/; http://wwwé.planalto.gov.br/legislacao; http://portal2 saude.gov.br/saudelegis/LEG_NORMA_PESQ_CONSULTA.CEM
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Figura 1 — Panorama das normas que podem subsidiar a elabora¢io de um TR para aquisicio de medicamentos no que tange as exigéncias administrativas.

(Continua)

Exigéncias Administrativas

Lei 10.520/02 7, art 3°,
lelll

Lei 10.520/027, art. 3°,
Lelll

Lei 10.520/02 7, art 3%, 11

Lei 10.520/02 7, art. 3°, 11T

critérios de aceitagio das propostas, as sangdes por inadimplemento
e as clausulas do contrato, inclusive com fixa¢ao dos prazos para
fornecimento;

11 - a defini¢do do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara, vedadas
especiﬁcagc’)es que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessdrias,
limitem a competi¢io;

11 - dos autos do procedimento constarao a justificativa das defini¢oes
referidas no inciso I deste artigo e os indispensaveis elementos
técnicos sobre os quais estiverem apoiados, bem como o orgamento,
elaborado pelo 6rgio ou entidade promotora da licitagao, dos bens ou
servicos a serem licitados.

Fundamento Processo Objetivo
Unidade/empresa
requisitante - Identificagdo Identificacio da institui¢ao
Lei 10.520/027,art 3°,1 | Art. 30 A fase preparatdria do pregio observard o seguinte: no cabecalho do ac 1 ¢
. responsavel.
1 - aautoridade competente justificard a necessidade de contratagio | Processo e no topico de
e definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitagio, os apresentagao

Responsavel pela Emissao
de TR - Assinatura e
identificacio no final do TR.

Respaldo técnico sobre o objeto
requisitado.

Justificativa da contratacao.

Esclarece para que esteja sendo
efetuada aquela licitagio e qual a
intencao da compra.

Topico de identificagao do
objeto.

Especificar o tipo de material que
esta sendo solicitado.

Apresentagao de pesquisa
de pre¢o com o valor
estimado para contratagao.

Estipula o valor maximo e minimo
praticado pelo mercado, garantindo a

exequibilidade do prego.

Lei responsabilidade fiscal
— Lei Complementar
101/00 28, art16 em
especial

LRF-Lcne 101 de 04 de Maio de 2000

Estabelece normas de financas publicas voltadas paraa
responsabilidade na gestdo fiscal e d4 outras providéncias.

Art. 16. A criagao, expansio ou aperfeicoamento de agio governamental
que acarrete aumento da despesa sera acompanhado de:

[ - estimativa do impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que
deva entrar em vigor e nos dois subseqiientes;

1I- declaragio do ordenador da despesa de que 0 aumento tem adequacio
orcamentdria e financeira com a lei orcamentdria anual e compatibilidade
com o plano plurianual e com alei de diretrizes orgamentérias.

Dotagao Or¢amentdria
Objeto de Gasto - As
pesquisas de prego com
aquantidade prevista de
se comprar resultam no
montante do que se enseja
gastar durante a validade

do edital.

Garantia do planejamento de gastos
para possivel futuro pagamento no
caso de execucao do objetol.

Artigo 4°, 11l e XIII da
Lei 10.520/027 e art. 45,
inciso I da Lei 8.666/93 6.

Art.4° A fase externa do pregao serd iniciada com a convocagao dos
interessados e observard as seguintes regras:

XIII - a habilitago far-se-d com a verificagio de que o licitante estd
em situacao regular perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social
¢ 0 Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS, e as Fazendas
Estaduais e Municipais, quando for o caso, com a comprovagao de
que atende as exigéncias do edital quanto 4 habilitagao juridica e
qualiﬁcagées técnica e econdmico;

Art45. O julgamento das propostas serd objetivo, devendo a
Comissao de licitagao ou o responsavel pelo convite realiza-lo em
conformidade com os tipos de licitagio, os critérios previamente
estabelecidos no ato convocatério e de acordo com os fatores
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua afericio
pelos licitantes e pelos drgios de controle.

I-ade menor prego - quando o critério de selegao da proposta mais
vantajosa para a Administracao determinar que serd vencedor o
licitante que apresentar a proposta de acordo com as especificagdes do
edital ou convite e ofertar o menor preco;

Condigoes de Habilitagao,
além de outras se
necessaria

Busca a qualidade dos fornecedores
cadastrados, precisando todos
apresentarem as qualificagoes
necessdrias para participar de
licitagoes.

Lei 10.520/02 7, art 3°,
Lelll;

Art. 30 A fase preparatoria do pregio observard o seguinte:

[- a autoridade competente justificard a necessidade de contratagio e
definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitagio, os critérios de
aceitagio das propostas, as san¢oes por inadimplemento e as cldusulas
do contrato, inclusive com fixagao dos prazos para fornecimento;

111 - dos autos do procedimento constario a justificativa das definigoes
referidas no inciso I deste artigo e os indispensaveis elementos
técnicos sobre os quais estiverem apoiados, bem como o orgamento,
elaborado pelo 6rgio ou entidade promotorada  licitagio, dos bens
ou servicos a serem licitados;

Condicées de Habilitacao,
além de outras se
necessdria

Busca a qualidade dos fornecedores
cadastrados, precisando todos
apresentarem as qualificagdes
necessdrias para participar de
licitagoes.
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Figura 1. Panorama das normas que podem subsidiar a elaboragio de um TR para aquisicio de medicamentos no que tange as exigéncias administrativas.

(Continuacao)

Art.4,XVIe73a76 - Lei
n° 8.666/936

Art. 73. Executado o contrato, 0 seu objeto serd recebido:

II- em se tratando de compras ou de locagao de equipamentos:

§ 1o Nos casos de aquisi¢io de equipamentos de grande vulto, o
recebimento far-se-4 mediante termo circunstanciado e, nos demais,
mediante recibo.

§20 O recebimento provisorio ou definitivo nio excluia
responsabilidade civil pela solidez e seguranca da obra ou do servigo,
nem ético-profissional pela perfeita execucio do contrato, dentro dos
limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

§ 40 Nahipotese de o termo circunstanciado ou a verificagio a que
se refere este artigo ndo serem, respectivamente, lavrado ou procedida
dentro dos prazos fixados, reputar-se-io como realizados, desde que
comunicados 3 Administragao nos 15 (quinze) dias anteriores a
exaustao dos mesmos.

Art. 75. Salvo disposi¢des em contrério constantes do edital, do
convite ou de ato normativo, os ensaios, testes e demais provas
exigidos por normas técnicas oficiais para a boa execu¢io do objeto do
contrato correm por conta do contratado.

Art. 76. A Administracdo rejeitard, no todo ou em parte, obra, servico
ou fornecimento executado em desacordo com o contrato.

Condigoes de
Recebimento do Objeto

Busca regular as condigoes que o
objeto contratado serd recebido.
Alegislagao foca nos prazos de
recebimento provisério e definitivo.

Art. 40 da Lei 8666/93 6

Art. 40. O edital contera no preambulo o nimero de ordem em série
anual, o nome da repartiao interessada e de seu setor, a modalidade, o
regime de execugio e o tipo da licitagdo, a mengao de que serd regida
por esta Lei, o local, dia e hora para recebimento da documentagao e
proposta, bem como para inicio da abertura dos envelopes, e indicar4,
obrigatoriamente, o seguinte: Il - prazo e condigoes para assinatura do
contrato ou retirada dos instrumentos, como previsto no art. 64 desta
Lei, para execugdo do contrato e para entrega do objeto da licitagao;

Local de Entrega
(endereco completo,
telefone, horério, etc.)

Estabelece o local onde o contrato
devera ser executado e as condigoes
para sua execucao.

Art. 3°, I da Lei
10.520/027.

Art. 3° A fase preparatoria do pregao observard o seguinte:

[- aautoridade competente justificard a necessidade de contratagio e
definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitagio, os critérios de
aceitago das propostas, as san¢des por inadimplemento e as cldusulas
do contrato, inclusive com fixagao dos prazos para fornecimento;

Prazo de entrega

Delimita o perfodo que a
Administragio propos paraa
execucao do contrato.

Art. 67 da Lei 8666/936

Art. 67. A execugio do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada
por um representante da Administragio especialmente designado,
permitida a contratagao de terceiros para assisti-lo e subsidia-lo de
informagoes pertinentes a essa atribuigao.

Gestor do contrato

Intenciona esclarecer o responsavel
por acompanhar a execugio do
contrato de acordo com as normas
estabelecidas.

Acérdao 2368/2013
26-plendrio, tc
035.358/2012-2

Na modalidade pregio, ¢ vedada a exigéncia de apresentagio de
amostras antes da fase de lances, devendo a obrigacao ser imposta
somente ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar.

Amostras

Aexigéncia e andlise de amostra,
muitas vezes, constitui procedimento
altamente benéfico paraa
concretiza¢ao de boas aquisi¢oes

— sobretudo, quando o critério de
avaliagao é o menor prego. Faz-se
interessante quando se tem duvidas
sobre a qualidade da embalagem, por
exemplo, medicamento avaliagio de
medicamento acondicionado em
seringa.

Art. 54, da Lei 8666/93 6
(cldusulas do contrato) e
Art. 3°TdaLei 10520/02
7.

Art. 54. Os contratos administrativos de que trata esta Lei regulam-se
pelas suas cldusulas e pelos preceitos de direito publico, aplicando-se-
lhes, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos e as
disposi¢oes de direito privado.

§ 1o Os contratos devem estabelecer com clareza e precisio as
condi¢des para sua execugao, expressas em cldusulas que definam os
direitos, obrigacdes e responsabilidades das partes, em conformidade
com os termos da licitacio e da proposta a que se vinculam.

Art. 3° A fase preparatoria do pregao observard o seguinte:
[- aautoridade competente justificard a necessidade de contratagio e
definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitagio, os critérios de

aceitago das propostas, as san¢des por inadimplemento e as cldusulas
do contrato, inclusive com fixagao dos prazos para fornecimento.

Obrigagoes da Contratada
e da Contratante

Define as obrigagdes assumidas pelas
partes envolvidas.
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(Conclui)
Convénio do CONFAZ ICMS 87/2002 dispde que sdo
isentas do ICMS as operagoes realizadas com os firmacos e
medicamentos relacionados em seu anexo tnico destinados a Aauséncia de mengao expressa ao
orgaos da Administragio Publica Direta e Indireta federal, estadual desconto do ICMS no edital pode
Acordao 8.518/2017 e municipal e a suas fundagoes publicas (clausula primeira). A gerar uma desigualdade entre as
29 e Convénio ICMS jurisprudéncia consolidada do TCU dispoe que se deve incluir, Obriga¢ao da Contratada | empresas licitantes, no momento
Confaz 87/200230 no edital ou no termo de dispensa, cldusula especifica relativa da apresentacio das propostas, caso

daplicagio do Convénio ICMS Confaz 87/2002 ou de outras
normas que impliquem desoneragao tributaria, de modo a assegurar
aisonomia entre os participantes, a publicidade e a obten¢ao da
proposta mais vantajosa para a Administragio

ndo haja nenhuma cldusula que
normalize a proposta.

Art 3°,Te 7°da Lei
10.520/02 7.

Art. 3° A fase preparatoria do pregao observard o seguinte:

[ - aautoridade competente justificard a necessidade de contratagio
e definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitacao, os
critérios de aceitagao das propostas, as sangoes por inadimplemento
e as clausulas do contrato, inclusive com fixacio dos prazos para
fornecimento;

Art. 7° Quem, convocado dentro do prazo de validade da sua
proposta, ndo celebrar o contrato, deixar de entregar ou apresentar
documentagcio falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento
da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou
fraudar na execugio do contrato, comportar-se de modo inidoneo
ou cometer fraude fiscal, ficard impedido de licitar e contratar

com a Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios e, serd
descredenciado no Sicaf, ou nos sistemas de cadastramento de
fornecedores, pelo prazo de até S (cinco) anos, sem prejuizo das
multas.

San¢oes Administrativas

- Definir em topico
especificos as sangoes que
devem ser aplicadas as
empresas em caso de ndo
cumprimento das normas
do edital /TR

Sancoes Administrativas

- Definir em topico
especificos as sangoes que
devem ser aplicadas as
empresas em caso de nao
cumprimento das normas

do edital /TR

Busca penalizar o fornecedor que
ndo cumprir o acordo firmado.

Busca penalizar o fornecedor que
ndo cumprir o acordo firmado.

Art. 86 e 87 da Lei
8666/93 6

Art. 86. O atraso injustificado na execugao do contrato sujeitard
o contratado 2 multa de mora, na forma prevista no instrumento
convocatdrio ou no contrato.§ 1o A multa a que alude este
artigo nao impede que a Administragao rescinda unilateralmente
o contrato e aplique as outras sangoes previstas nesta Lei.§ 20

A multa, aplicada ap6s regular processo administrativo, serd
descontada da garantia do respectivo contratado.§ 30 Se a
multa for de valor superior ao valor da garantia prestada, além da
perda desta, responderé o contratado pela sua diferenca, a qual
serd descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela
Administragio ou ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

Art. 87. Pela inexecugio total ou parcial do contrato a
Administracio poderd, garantida a prévia defesa, aplicar ao
contratado as seguintes sangdes:I - adverténcia; Il - multa, na
forma prevista no instrumento convocatério ou no contrato;111 -
suspensao tempordria de participagao em licitacao e impedimento
de contratar com a Administracio, por prazo ndo superior a

2 (dois) anos;IV - declaracao de inidoneidade para licitar ou
contratar com a Administracao Puablica enquanto perdurarem

os motivos determinantes da puni¢io ou até que seja promovida
areabilitagio perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade, que serd concedida sempre que o contratado ressarcira
Administragao pelos prejuizos resultantes .
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Figura 2. Panorama das normas que podem subsidiar a elaboragio de um TR para aquisicao de medicamentos no que tange as exigéncias técnico-sanitdria.

(Continua)

Exigéncias técnico-sanitarias

Fundamento

Processo

Objetivo

Lein® 5991 % de
17 de dezembro de
1973.

Art. 50 - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.

Art. 21 - O comércio, a dispensacao, a representacao ou distribui¢io
eaimportacio ou exportacio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos serd exercido somente por empresas
estabelecimentos licenciados pelo 6rgio sanitario competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislagao
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicoes desta Lei.

Exigéncia da Licenga pelo
0rgao sanitdrio das empresas
fornecedoras de medicamento

Garantir que as empresas
fornecedoras sao autorizadas a
funcionar para esse fim.

Leine 5991 18,de
17 de dezembro

de 1973 e Medida
Provisorian® 2.190-
34, de 23 de agosto
de 2001.

Art. 15 - A farmdcia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsével, inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma dalei.

§ 1°- A presenca do técnico responsdvel serd obrigatéria durante todo o
horario de funcionamento do estabelecimento.

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art. 15 da
Leino 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Exigéncia de terum
Farmacéutico Responszivel
Técnico pelo estabelecimento
que comercializa, dispensa,
representa, distribui e/ou
importa medicamentos.

Garantia de contar com um
farmacéutico responsével
técnico pelo produto adquirido.

Lein® 6.360 16,de 23
de setembro de 1976
eLein® 13.097/2015

Art. 20 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata 0 Art. 1°as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Satide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Exigéncia da Autorizagao
da ANVISA das empresas
fornecedoras de medicamento

Garantir que as empresas
fornecedoras sao autorizadas a
funcionar para esse fim.

Lein® 6.360 16,

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os

Garantia de que o medicamento

de 23 de setembro . S o . Exigéncia do registrono M.S. || ) )
. importados, poderé ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao ) ¢ autorizado a ser consumido
de 1976 e e Lein® . L , de todos os medicamentos. .
13.097,2015 consumo antes de registrado no Ministério da Saude. no Brasil.
Determina que a Anvisa
Lei9.78231 de 26 de | Define o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional | Define as responsabilidades da ?;e Ti; :rfte;?;njzvseeltzila
janeiro de 1999. de Vigilancia Sanitdria, e dd outras providéncias. ANVISA. gue ¢

de saude, antes atribuida ao
Ministério da Satde.

Lein®9.78717,de 10
de fevereiro de 1999.

Art. 30 As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de
compra, e as prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, adotario obrigatoriamente a
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacao
Comum Internacional (DCI).

A descricao dos medicamentos
deverd contera DCB.

Padroniza a descrigao dos
medicamentos.

Lein©9.78717,de 10
de fevereiro de 1999.

Art. 3§ 20 Nas aquisi¢des de medicamentos a que se refere o caput deste
artigo, o medicamento genérico, quando houver, terd preferéncia sobre os
demais em condi¢es de igualdade de preco.

Explicitacio da regra de
preferéncia pelo medicamento
genérico sobre os demais em

condi¢des de igualdade.

Padroniza a qualidade dos
medicamentos adquiridos.
Incentiva o consumo de
genérico frente aos similares.

Lein®9.78717,de 10
de fevereiro de 1999.

art. 30 § 30 Nos editais, propostas licitatdrias e contratos de aquisi¢io

de medicamentos, no dmbito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as
especificagdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de
qualidade e a sistemdtica de certificaio de conformidade.

Exigéncia de laudo de
controle de qualidade dos
medicamentos fornecidos.
Pode-se exigir a bulano
momento da licitacao a fim de
garantir qual o produto estd
sendo ofertado

Garante queo medicamento
fornecido passou por uma

andlise de qualidade tendo sido
aprovado. A bula ¢ um mecanismo
documental de verificar se 0 que
estd sendo proposto € o que estd
sendo licitado.

Portaria MS n° 1.818
32, de 2 de dezembro
de 1997.

Art. 1° Recomenda que nas compras e licitagdes de produtos farmacéuticos
realizadas nos niveis federal, estadual e municipal pelos servigos
governamentais, conveniados e contratados pelo SUS, sejam incluidas
exigéncias sobre requisitos de qualidade a serem cumpridas pelos fabricantes
desses produtos.

Parégrafo Unico: Dentre os requisitos acima mencionados incluem-se as
especificagdes técnicas dos produtos, protocolos dos métodos de controle
de qualidade a serem cumpridos pelos fabricantes e fornecedores desses
produtos.

Exigéncia de laudo de
controle de qualidade dos
medicamentos fornecidos.
Pode-se exigira bulano
momento da licitacao a fim de
garantir qual o produto estd
sendo ofertado

Garante que o medicamento
fornecido passou por uma
andlise de qualidade tendo
sido aprovado. A bula é um
mecanismo documental de
verificar se o que estd sendo
proposto € o que estd sendo
licitado.
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(Conclui)
Lei 8666 -1V e V do art. 43 - a Administracio deverd verificar a .
. . ! Garante que o item ofertado
. conformidade de cada proposta com os requisitos do edital, bem como . . )
Lei 8666/936 ) . . Exigir que se apresente abula/ | atende aos requisitos do edital.
) somente podera classificar propostas que estiverem de acordo com os )
e Portaria MS L L . . amostra do medicamento
10802/98 33 critérios de avaliagdo previstos no ato convocatdrio. licitado
No caso de bulas, deve-se respeitar a portaria MS n° 802 /98 (fundamenta
os itens que devem constar na bula dos medicamentos).
Art. 5° Nas compras e licitagoes publicas de medicamentos, realizadas pelos
Servigos proprios, e conveniados
Portarian®2.814/98 | pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: o . ... | Garante que o medicamento
. N . o . E)ﬂgencm de Licenca Sanitdria, . L
19 e Portaria 1- Apresentacao da Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal; o ) ofertado estd em condigdes de
e - . . Autorizacio de funcionamento
Interministerial No | II - Comprovagio da Autorizagio de Funcionamento da empresa . uso no que tange os aspectos
. o e Registro .
1.409/201821 participante da licitagao; legais.
111 - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de
Vigilincia Sanitdria, ou c6pia da publicagio no D.O.U.
Art. 20 Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar,
Portaria GM/MS manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para | Exigéncia da Autorizagio Garantia de fornecimento de
10344 34 de 12 de qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico | Especial do fornecedor de medicamento com os requisitos
maio de 1’99 g (ANEXOT) e de suas atualizacdes, ou os medicamentos que as contenham, é | medicamentos sujeitos a legais atendidos, especialmente
' obrigatdria a obten¢ao de Autorizagao Especial concedida pela Secretariade | controle especial. dos medicamentos psicoativos.
Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude.
No caso de medicamento, Busca certificar que o
RDC ANVISA ne Estabelece o reeulamento técnico aue dispoe sobre rotulagem de deverd conter, NO MINIMO, | medicamento recebido ¢ o
abele C .
33335,de 19de . § 4 P 8 onome na DCB ou DCI; mesmo que foi ofertado.
medicamentos . .
novembro de 2003 dose; forma farmacéutica; via
de adm.
Estabelece os critérios Busca definir os critérios a
RDC ANVISA o , o - "
Institui a notificagao simplificada de medicamentos por meio eletronico minimos sobre os serem analisados quando forem
n°199 36 de 26 de . , ) . o . .
disponivel no site da ANVISA medicamentos de notificacio | solicitados medicamentos de
outubro de 2006 o .
simplificada. notificacao simplificada
Art. 39. Os rotulos das embalagens primdrias e secundérias de todos os )
. e - Estabelece que os rétulos dos
medicamentos com destinagdo institucional, independente da restri¢io de .
. } ) medicamentos comprados . L
prescri¢ao, devem possuir a frase, em caixa alta, <PROIBIDA VENDA AO Padroniza os critérios dos
RDC ANVISA B o . } para atender a demanda de .
COMERCIO>, com tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere . R medicamentos a serem
n°7137de22de ) . o L ] uma determinada instituicio o )
do nome comercial ou, na sua auséncia, da denominagio genérica. Pardgrafo ) . utilizados por uma determinada
dezembro de 2009 tnico. Nos rétulos das embalagens secunddrias, a frase deve ser disposta devers constar o carimbo de instituicao.
. ) 198 s o P “PROIBIDA A VENDA AO 620.
logo acima da faixa de restri¢ao de prescrigio, ou em posicionamento - ,
. S . COMERCIO".
equivalente no caso de inexisténcia da mesma, em sua face principal.

Dentre as legislagoes sanitdrias, destacam-se a Lei n° 6360/1976 ', que
dispde sobre a Vigilincia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
dd outras Providéncias; a Lei n° 9.787/1999" que estabelece 0 medicamento genérico,
dispde sobre a utilizagio de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dd outras
providéncias; e a Lei 5.991/73" que dispe sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e dé outras Providéncias.
Todas essas versam sobre os requisitos essenciais para um medicamento.

Merecem énfase: a Portaria GM/MS n° 2.814/98", que estabeleceu
procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico; a Portaria GM/MS n° 2.894/2018%
que alterou a anterior, retirando a exigéncia do Certificado de Boas Préticas
de Fabricacio; a Portaria Interministerial MPOG/MS/MCT/MDIC ne
1.409/2018", que alteroua Portaria Interministerial n° 128 /2008 que estabeleceu
diretrizes para a contratacao publica de medicamentos e firmacos pelo Sistema
Unico de Satide. Essas quatro portarias tratam de forma mais direta os itens a serem
considerados em uma aquisicao de medicamento.

E importante ressaltar que, a partir da andlise das legislacdes, foi possivel
identificar: (a) critérios administrativos que devem estar presentes em qualquer
processo de aquisi¢o para todo tipo de material; e (b) critérios sanitdrios que sao
especificos para medicamentos.

Os critérios elencados visam nortear a aquisicio de medicamentos para que o
produto comprado pela Administragao seja o mais adequado possivel tanto as necessidades

das instituigoes quanto as legislagdes que regem a regulagdo de medicamentos no Brasil,
buscando sempre o item com a melhor qualidade possivel. Ressalta-se que o termo de
referéncia torna obrigatério o cumprimento dos requisitos nele elencados.

A fundamentacio dos Acordaos é importante por basearem os itens que
podem ser exigidos em um termo de referéncia, apesar das legislagdes sanitérias.
Recentemente o TCU disponibilizou uma cartilha intitulada “Orientagoes para
aquisi¢oes publicas de medicamento™ em que aborda temas especificos na drea
de aquisicio de medicamentos e consolida a jurisprudéncia recente do TCU a
respeito de cada assunto abordado.

Dentre os Acordaos, destacam-se o Acordao n° 4788/2016, que trata
da previsio em normativo interno de exigéncia de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagio e Controle (CBPF) como requisito de habilitagao técnica nas licitagoes
de medicamentos. Nesse Acordao, o TCU lista quatro motivos pelos quais nao
é favordvel a exigéncia desse documento, so eles: a inexisténcia de previsao legal
especifica, afrontando-se o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 © a necessidade
de interpretar restritivamente o Estatuto das Licitagoes quanto as exigéncias de
habilitaao, em apre¢o & ampliagio da competitividade dos certames promovidos
pela Administragao Publica; aimprestabilidade de o CBPF garantir o cumprimento
das obrigagdes assumidas pelo particular perante o Poder Publico; e, ao carater
excessivo da exigéncia do CBPF, em razao de o efetivo registro de medicamentos
pressupor a adogio prévia, pelo fabricante, das boas praticas de fabricagdo.
Contrapondo o anterior, 0 Acérdao n° 7783-33/15-2 é favoravel 4 exigéncia de
CBPF por entender que ¢ um requisito de qualidade amparado por normativos
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especificos. Esse impasse foi resolvido com a Portaria GM/MS ne° 2.894/2018%
em que 0 Ministério da Saude exclui o CBPF como requisito de qualificagio ou
habilitagao técnica. Outro Acordao relevante ¢ 0 n° 2368/2013% que versa sobre
a compatibilizagio da exigéncia de apresentacio de amostras com as licitagdes
realizadas mediante pregao, inclusive na forma eletronica.

Merece ressalto também o Aditamento do STF n° 4105/2010%, que
deferiu medida cautelar em aco direta de inconstitucionalidade para suspender a
eficacia do §3 art. 5° da Portaria GM /MS n° 2.814/98 !, que exigia das empresas
distribuidoras que apresentassem declaragio do seu credenciamento como
distribuidora junto & empresa detentora do registro dos produtos, bem como termo
de responsabilidade emitido pela distribuidora, garantindo a entrega dos mesmos
em prazo e quantidade estabelecidos na licitagao.

Apesar de todas as normativas, o processo licitatorio é bastante dinamico
e as normas ficam a critério da interpretagao do drgio fiscalizador, que no caso da
Unido é o Tribunal de Contas da Unido (TCU). Isso pode ser evidenciado, por
exemplo, no que tange a exigéncia do CBPF, como citado anteriormente.

Apesar da diversidade de medicamentos que o Brasil apresenta, a legislagao
oferece opcoes que permitem & equipe responsavel por elaborar o termo de referéncia
seguir para que seja possivel efetivar a compra de medicamentos providos de
qualidade a precos de mercado. Isso se dd especificando as caracteristicas desejaveis
do produto comprado, trazendo ao processo de compra o peso da experiéncia técnica
do profissional farmacéutico aliado a0 conhecimento da legislagao sanitdria.

Conclusao

O maior desafio da etapa de aquisicio de medicamento no servi¢o
publico no Brasil ¢ aliar as legislacdes técnicas, que visam a economicidade, as
legislages sanitdrias, que visam a qualidade e efetividade do produto, promovendo
o suprimento adequado das necessidades de medicamentos.

O documento que congrega as caracteristicas do item a ser adquirido,
de elaboracao multidisciplinar, ¢ o Termo de Referéncia. Contudo, por se tratar
de aquisicio de medicamento, o farmacéutico ¢ um profissional essencial para
fundamentar a elaboragao dele.

O presente trabalho possibilitou mapear um amplo marco legal
administrativo-sanitdrio capaz de sustentar as exigéncias necessarias na elaboragio
deum termo de referéncia para garantir a qualidade na aquisicao de medicamentos.

Nesse contexto, a0 farmacéutico cabe empenhar-se para proteger os usudrios
do uso de medicamentos de qualidade duvidosa, a0 mesmo tempo em que também
protege Os interesses econdomicos da instituicao, o que, em ultima andlise, reverterd
no uso mais racional dos medicamentos. A instituicao cabe apoiar e incentivar seus
esforgos, resguardando os usudrios de medicamentos e os interesses do Estado.
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