RECOMENDACAO N° 039, DE 13 DE SETEMBRO DE 2018.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua Trecentésima Nona
Reunido Ordinaria, realizada nos dias 12 e 13 de setembro de 2018, e no uso de suas
competéncias regimentais e atribui¢cdes conferidas pela Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990; pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n® 141,
de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as
disposi¢des da Constitui¢ao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislagdo
brasileira correlata; e

considerando que o Ministério da Saude instituiu em 1° de abril de 2013, por
meio da Portaria n® 529, de 01/04/2013, o Programa Nacional de Seguranga do Paciente
(PNSP);

considerando que o Brasil faz parte da Alianca Mundial para a Seguranga do
Paciente, criada pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) em 2004, com o objetivo
de adotar medidas de melhoria no atendimento ao paciente e aumentar a qualidade dos
servicos de saude;

considerando a necessidade de assegurar a identidade e qualidade dos
medicamentos comercializados no territério nacional, o Ministério da Saude editou, em
29/5/1998, a Portaria 2.814/GM (alterada pela Portaria 3.765/98/GM) a qual estabeleceu
procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a comprovagdo, em carater de
urgéncia, e qualidade de medicamento, objeto de denuncia sobre possivel falsificacao,
adulteragao e fraude;

considerando que o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle
(CBPF) ¢ exigido para fins de aceitagdo, pela Administra¢do, dos produtos adquiridos
(obrigacao contratual da empresa fornecedora), e ndo como requisito de habilitagao nos
procedimentos licitatorios, em consonincia com o disposto no Art. 30 da Lei n°
8.666/1993, o qual ndo incluiu os certificados de qualidade dentre a documentacio
passivel de ser exigida para efeitos de qualificacdo técnica nas licitagdes publicas;

considerando que o CBPF ¢ indispensavel para o registro de medicamentos e
os fabricantes dos medicamentos devem observar os requisitos para a certificagdo
previstos na RDC/ANVISA 39/2013, haja vista ser expressamente proibida a
industrializacdo, a exposicdo 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 n® 6.360/1976;

considerando o Acorddo n°® 4788/2016 — Primeira Camara, de relatoria do
Ministro Bruno Dantas, que posicionou-se pela ilegalidade da exigéncia do CBPF como
requisito de qualificagdo técnica nos termos expostos no referido Acordao;

considerando a edi¢do da Portaria n°® 2.894, de 12 de setembro de 2018, que
revoga a obrigatoriedade da exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servicos
proprios, e conveniados pelo SUS, como previa o inciso III do Art. 5° da Portaria n°
2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998; ¢

considerando os Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) da
Organizacao das Nagdes Unidas (ONU), em especial o de n° 3, que indica o dever de
“assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades”,
visando “Atingir a cobertura universal de saude, incluindo a prote¢do do risco
financeiro, o acesso a servicos de saude essenciais de qualidade e o acesso a
medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a precos acessiveis
para todos”.



Recomenda

Ao Ministério da Saude:

Que revogue a Portaria n° 2.894, de 12 de setembro de 2018, com vistas a
manter o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha de
produgdo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Satde nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos
proprios, e conveniados pelo SUS, conforme previa a Portaria n® 2.814/GM, de 29 de
maio de 1998.

Aos Ministros do Tribunal de Contas da Uniao (TCU):

I.  Que considere os elementos dispostos nessa recomendagdo e reveja o
Acordao n° 4788/2016 — Primeira Camara, no sentido de garantir a protecao dos direitos
e a seguranca dos pacientes e da populagdo brasileira; e

2. Que o Conselho Nacional de Satude seja envolvido de maneira ativa nos
debates e processos referentes a saude da populacdo brasileira, tendo em vista que o
CNS, conforme disposto na Lei n® 8.142/1990, é um orgdo colegiado de carater
permanente e deliberativo e, em razao disso, detém em sua composi¢do representantes
do governo, prestadores de servigo, profissionais de saide e usuarios, atuando na
formulagdo e no controle da execucdo da Politica Nacional de Saude, bem como nas
estratégias e na promoc¢do do processo de controle social, em toda sua amplitude, no
ambito dos setores publico, privado e filantropico, com observancia para os aspectos
econdmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder
legitimamente constituido em cada esfera do governo;

Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Trecentésima Nona Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 12 e 13 de setembro de 2018.



