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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DO PARA
Prefeitura Municipal de Trairao
CNPJ: 10.221.760/0001-82

PARECER DO CONTROLE INTERNO N° 104/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 2025050518001

PROCESSO LICITATORIO N° PE/2025.038-FMS-SRP

MODALIDADE: Pregao Eletronico — SRP

INTERESSADO: Fundo Municipal de Saude

OBJETO: Registro de Preco para eventual contratagdo de pessoa juridica para aquisicao de oxigénio
medicinal, cilindros e kits reguladores, objetivando atender as necessidades do Hospital Municipal de
Trairdo — PA.

I- DO RELATORIO

O presente parecer versa sobre a andlise do processo licitatério n® PE/2025.038-FMS-SRP,
referente ao registro de pregos para futura e eventual aquisi¢do de oxigénio medicinal, cilindros e kits
reguladores, de modo a suprir as demandas do Hospital Municipal de Trairdo.

Constata-se que o processo ja foi regularmente adjudicado, homologado e a respectiva ata de
registro de precos foi publicada, conforme preceitua a Lei n® 14.133/2021.

Contudo, esta Unidade de Controle Interno identificou inconsisténcias na fase de habilitacdo, em
especial quanto a auséncia de documentos obrigatorios especificos exigidos para a atividade de
fornecimento de gases medicinais, conforme regulado pela ANVISA e legislagdo sanitaria vigente.

I1 - DA FUNDAMENTACAO LEGAL

O procedimento licitatério foi instaurado nos moldes da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de
2021, a qual estabelece normas gerais de licitacdo e contratagdo para as administragcdes publicas diretas,
autarquicas e fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Destacam-se os seguintes dispositivos legais pertinentes ao presente processo:

v Art. 6° — Classifica como servigos comuns aqueles cujas especificagdes podem ser
objetivamente descritas, o que se verifica no Termo de Referéncia;

v Art. 11- Prevé a observancia do planejamento da contratacdo como etapa indispensavel a
licitagdo;

v Art. 19 — Determina a atuagdo do Juridico e controle interno na analise dos atos
preparatorios e execucdo dos contratos;

v Art. 23 — Estabelece a obrigatoriedade da estimativa de pregos baseada em critérios
técnicos e fontes fidedignas de mercado, o que se observou por meio da juntada de pesquisa
de precos no processo;
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Art. 62 a 65 — Disciplinam a habilitacdo juridica, fiscal, trabalhista, qualificagdo técnica e
economico-financeira dos licitantes;

Art. 75, inciso II — Trata das hipdteses de inexigibilidade e dispensa de licitagdo, ndo
aplicaveis ao caso concreto, o que reforca a obrigatoriedade da licitacao;

Art. 78 a 84 — Regulam o Sistema de Registro de Precos, cabivel quando se trata de
contratagdes frequentes e parceladas, otimizando os recursos publicos e garantindo
economia processual;

Art. 94 a 96 — Tratam da adjudicacdo ¢ homologaciao, etapas que foram corretamente
observadas, conforme documentos constantes no processo;

Art. 115 — Dispde sobre a fiscalizagcdo da execugdo contratual;

Art. 141 — Dispde sobre a obrigatoriedade de analise do Controle Interno e Juridico quanto
a legalidade e regularidade dos atos administrativos, especialmente no tocante a
economicidade e eficiéncia da contratagdo publica.

Além disso, a matéria exige o cumprimento das normas da ANVISA, em especial:

RDC n° 69/2008 — Regula o transporte e armazenamento de gases medicinais;

RDC n° 16/2014 — Regras para concessao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE);

RDC n° 430/2020 — Boas praticas de distribuicdo, armazenamento e transporte de
medicamentos.

III - DAS EXIGENCIAS NA HABILITACAO TECNICA

Verificou-se que ndo constam na fase de habilitacdo da empresa fornecedora os seguintes
documentos imprescindiveis para o fornecimento de oxigénio medicinal:

AN NI NN

Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA;

Licenca Sanitaria Estadual e/ou Municipal atualizada;

Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Transporte de Medicamentos;
Identificacio e registro do farmacéutico responsavel técnico pela empresa fornecedora,
conforme exigido pela RDC n° 69/2008.

Os requisitos mencionados (AFE da Anvisa, Licenga Sanitaria, Certificado de Boas Préaticas e
identificacao do farmacéutico) sao documentos essenciais para o funcionamento de empresas que atuam
com produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, como medicamentos. Esses documentos garantem a
seguranca ¢ qualidade dos produtos comercializados, além de atestar a regularidade da empresa perante
os Orgaos competentes.

Elaboragao:

1. Autorizacao de Funcionamento (AFE) da Anvisa:
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E uma permissdo concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para que
empresas possam exercer atividades como fabricacdo, distribui¢do, armazenamento, transporte,
importacdo ou exportacao de produtos como medicamentos e insumos farmacéuticos. A AFE ¢ um
documento federal, emitido pela Anvisa apds analise da documentagao e inspecao da empresa. Em se
tratando de distribuidora, devera apresentar, além da sua propria AFE, a Autorizagdo de Funcionamento
do frabricante/envasador do qual é representante, devidamente valida.

2. Licenca Sanitaria Estadual e/ou Municipal:

A Licenga Sanitaria ¢ uma autorizacao emitida pelos orgaos de vigilancia sanitaria estaduais ou
municipais, que permite o funcionamento da empresa de acordo com as legislagdes locais. E um
documento obrigatério para empresas que manipulam, armazenam, distribuem e comercializam
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

3. Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Transporte:

Este certificado comprova que a empresa segue os procedimentos e praticas estabelecidas pela
Anvisa para garantir a qualidade e seguranga dos medicamentos durante o armazenamento e
transporte. O certificado de Boas Praticas pode ser de Fabricagdo (CBPF) ou de Distribuicao e
Armazenagem (CBPDA).

4. Identificacao e Registro do Farmacéutico Responsavel Técnico:

A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 69/2008 da Anvisa estabelece que empresas que
atuam com produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem ter um farmacéutico responsavel técnico
legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional de Farmaécia. Esse profissional tem a
responsabilidade de garantir que a empresa cumpra todas as exigéncias legais e técnicas relacionadas a
manipulagdo, armazenamento e comercializacao dos produtos.

Distribuidora ( quando aplicavel: No caso da empresa licitante ser distribuidora, devera apresentar, além
da sua propria AFE, a Autorizacdo de Funcionamento do frabricante/envasador do qual € representante,
devidamente valida.

Em resumo, estes documentos sdo fundamentais para garantir a seguranca e qualidade dos produtos,
além de comprovar a regularidade da empresa perante os 6rgdos competentes. Tais documentos sdo
essenciais para garantir a seguranca sanitaria, a rastreabilidade e a regularidade do fornecimento,
especialmente considerando que se trata de um gés medicinal de uso hospitalar e potencial risco a saude
publica.

IV — DAS RECOMENDACOES DE CONTROLE E FISCALIZACAO

1. Recomendacdes a equipe de compras e ao setor de fiscalizacio:
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o Designar formalmente dois fiscais do contrato:

v Fiscal técnico (da area da saude ou afim);
v Fiscal administrativo de compras;

2. Recomendacdes no ato da entrega no Hospital Municipal:
e A equipe deve:

v Exigir e conferir toda a documentagao técnica do produto: nota fiscal, FISPQ, certificados
dos cilindros, data de validade, nimero de lote, e documentos sanitarios da empresa;

v Conferir visualmente o estado fisico dos cilindros e lacres;

v Recusar o recebimento de produtos que estejam em desacordo com as normas sanitarias
ou com documentagdo incompleta;

v Armazenar o material conforme normas da ANVISA: local ventilado, seco, protegido de
calor e longe de produtos inflamaveis.

V — DA CONCLUSAO

Diante da analise realizada, o Controle Interno manifesta-se FAVORAVELMENTE a
continuidade do processo, tendo em vista que o procedimento licitatorio foi conduzido conforme a legislagao
vigente, com homologacdo regular, adjudicagdo do objeto e lavratura da Ata de Registro de Precos,
atendendo as necessidades do Hospital Municipal de Trairao — PA.

Contudo, condiciona-se a execucao contratual a imediata regularizagao documental, por parte da
empresa fornecedora, com a anexacdo obrigatoria aos autos dos seguintes documentos antes do
recebimento da primeira remessa de oxigénio medicinal:

v' Autorizacio de Funcionamento da Empresa (AFE) — ANVISA;
v Licenca Sanitaria Estadual e/ou Municipal atualizada;
v Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Transporte de Medicamentos;

v Identificaciio do farmacéutico responsavel técnico, com respectivo registro profissional
no CRF.

Além disso, recomenda-se:

v A equipe de fiscalizagdo e ao setor de compras, o cumprimento rigoroso dos procedimentos
de recebimento, conferéncia fisica, documental e técnica dos produtos entregues, conforme
orientagdes deste parecer;

v' Ao setor de licitacio e assessoria técnica, que para futuros processos licitatorios
envolvendo gases medicinais (como oxigénio hospitalar) ou medicamentos, sejam
inclusas expressamente no Edital ¢ no Termo de Referéncia as exigéncias legais e
sanitarias, especialmente aquelas dispostas na Lei n® 14.133/2021, tais como:
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Art. 12, incisos I a III — Determina a observancia dos principios do planejamento, do
interesse publico e da seguranca do processo licitatorio;

Artigo 25, caput: Exige que o edital contenha o objeto da licitagdo, regras de convocacao,
julgamento, habilitacdo, critério de julgamento, modo de disputa, recursos, penalidades e
condigdes de execucdo do contrato. § 1° Sempre que o objeto permitir, a Administragdo
adotard minutas padronizadas de edital e de contrato com clausulas uniformes. E ainda,
no Edital deve conter clausula obrigatoria como: “Prova de que o fornecedor dispoe da
autorizacdo especial emitida pela ANVISA, quando for o caso...”

Art. 42 — Exige que bens e servigos especiais (como medicamentos ¢ gases medicinais)
sejam especificados de forma técnica e compativel com o objeto, vedando a
generalizacio;

Artigo 64: Dispdoe sobre a possibilidade de complementagdo ou substituigdo de

documentos de habilitagao.

Art. 67 - No termo de referéncia, deve constar expressamente a prova de atendimento a
requisitos previstos em legislacdo especifica. Exemplo: a exigéncia da Autorizacdo
Especial da ANVISA para medicamentos sujeitos a controle especial (conforme
Lei 6.360/76 e RDC 16/2014 da Anvisa).

Dessa forma, recomenda-se que, nos proximos certames relacionados ao fornecimento de oxigénio
medicinal ou similares ou medicamentos, conste expressamente no edital e termo de referéncia a
exigéncia das certificacoes sanitarias da ANVISA, bem como demais requisitos técnicos que assegurem
a qualidade, seguranca e legalidade da contratacdo.

Tais medidas fortalecem o controle preventivo e a responsabilidade da Administracdo Publica na
preservacao da saude publica e na execugao eficiente do gasto publico.

Trairdo — PA, 14 de Julho de 2025.

DEBORA
SANCHES

Assinado de forma
digital por
DEBORA SANCHES
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Debora Sanches Rodrigues
Controle Interno Municipal
Prefeitura Municipal de Trairdo — PA
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