TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA

Achado 1

Auséncia de clausula(s) que minimiza(m) a ocorréncia de impropriedade(s) na execugao contratual.

Condigao

» Identificou-se no edital do processo licitatério a auséncia de clausula que exija o preenchimento do Cédigo
GTIN, bem como dos campos dos Grupos 180 (rastreabilidade do produto) e K (detalhamento especifico de
medicamento e de matérias-primas farmacéuticas) nas Notas Fiscais Eletronicas dos medicamentos
adquiridos.

A inclusdo de informacgdes sobre o numero dos lotes de produtos farmacéuticos na Nota Fiscal € também
exigida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Evidéncias
» Edital, pregdo eletrénico n.° 32/2025.
Fonte de critério e critérios

> Fonte de Critério: Lei Federal 14.133/2021
Critério:

Art. 140. O objeto do contrato sera recebido:

[...]

Il - em se tratando de compras:

[...]

b) definitivamente, por servidor ou comissao designada pela autoridade competente, mediante termo
detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais.

> Fonte de Critério: Decreto Estadual n® 7.871/2017 — RICMS/PR
Critério:

Art. 232. O contribuinte emitira ou utilizara, conforme as operacdes ou prestagdes que realizar, os seguintes
documentos fiscais (art. 45 da Lei n. 11.580, de 14 de nhovembro de 1996; art. 6° do Convénio SINIEF s/n, de
15 de dezembro de 1970; art. 1° do Convénio SINIEF 6/1989; Ajuste SINIEF 7/2005; Ajuste SINIEF 9/2007):

[...]
XXIV - Nota Fiscal Eletrénica - NF-e, modelo 55 (Ajuste SINIEF 7/2005);

» Fonte de Critério: Resolugdo-RDC n° 320/02, da ANVISA

Critério:

Art. 1° As empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos devem:

| - somente efetuar transagdes comerciais e operagdes de circulagao a qualquer titulo, de produtos
farmacéuticos, por meio de notas fiscais que contenham obrigatoriamente os numeros dos lotes dos
produtos nelas constantes: [...]

> Fonte de Critério: Decreto Estadual n°® 7.871/2017 — RICMS/PR, Anexo Ill, Subanexo |

Critério:
Art. 3.° A NF-e devera ser emitida com base em leiaute estabelecido no MOC - Manual de Orientagéo do
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Contribuinte, por meio de software desenvolvido ou adquirido pelo contribuinte, observadas as seguintes
formalidades (Ajustes SINIEF 7/2005, 12/2009 e 1/2018): [...]

§ 6.° E obrigatério o preenchimento dos campos cEAN e cEANTrib da NF-e, com as informagdes a seguir
indicadas, quando o produto comercializado possuir cédigo de barras com GTIN (Numeragao Global de ltem
Comercial), observado o disposto nos §§ 3° e 4° do art. 6° deste Subanexo (Ajuste SINIEF 15/2017): [...]

» Fonte de Critério: Ajuste SINIEF 07/05

Critério:

Clausula primeira Fica instituida a Nota Fiscal Eletronica - NF-e, modelo 55, que podera ser utilizada pelos
contribuintes do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI ou Imposto sobre Operagbes Relativas a
Circulacado de Mercadorias e sobre a Prestagcédo de Servigcos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e
de Comunicacao - ICMS em substituigao: [...]

Clausula terceira A NF-e devera ser emitida com base em leiaute estabelecido no MOC, por meio de
software desenvolvido ou adquirido pelo contribuinte, observadas as seguintes formalidades: [...]

§ 6° Fica obrigatério o preenchimento dos campos cEAN e cEANTrib da NF-e, com as informagdes a seguir
indicadas, quando o produto comercializado possuir cédigo de barras com GTIN (Numeragéo Global de Item
Comercial), observado o disposto nos §§ 4° e 5° da clausula sexta: [...]

> Fonte de Critério: Nota Fiscal Eletrénica — Nota Técnica 2016.002 v1.00

Critério:

Grupo 180. Rastreabilidade de produto

Criagdo de novo grupo para permitir a rastreabilidade de qualquer produto sujeito a regulagdes sanitarias,
casos de recolhimento/recall, além de defensivos agricolas, produtos veterinarios, odontolégicos,
medicamentos, bebidas, aguas envasadas, embalagens, etc., a partir da indicagao de informacgdes de
numero de lote, data de fabricagdo/producéo, data de validade, etc.

Obrigatério o preenchimento deste grupo no caso de medicamentos e produtos farmacéuticos.

Grupo K. Detalhamento Especifico de Medicamento e de matérias-primas farmacéuticas

Criagdo de campo para informar o cédigo de Produto da ANVISA para medicamentos e matérias-primas
farmacéuticas. Exclusdo dos campos especificos de medicamento que passam a fazer parte do Grupo
Rastreabilidade de Produto.

» Fonte de Critério: Recomendacado Administrativa n°® 01/2019, do MPC-PR

Critério:

RECOMENDA aos Prefeitos dos Municipios Paranaenses que orientem os servidores das reparticoes a eles
subordinadas que se ocupem da aquisigao e do recebimento de medicamentos e produtos farmacéuticos no
sentido de exigirem dos respectivos fornecedores o adequado preenchimento do Cédigo GTIN e dos campos
dos Grupos 180 e K das notas fiscais eletronicas correspondentes.

Para tanto, na elaboracao dos editais de licitagcdo, impde-se prever a obrigatoriedade de que, quando da
entrega dos bens adquiridos, o fornecedor comprove, mediante apresentagdo do respectivo arquivo XML, o
preenchimento dos referidos campos na Nota Fiscal Eletrénica - NF-e, modelo 55.

Além disso, devem os servidores e comissdes designados para o recebimento de bens conferir o adequado
preenchimento dos dados obrigatérios do documento fiscal eletronico, a fim de atestar um dos requisitos de
qualidade dos produtos adquiridos pela Administragdo — data de validade compativel com a perspectiva de
utilizagéo.

Possiveis Causas
» Nao se aplica.
Possiveis Efeitos

» Nao se aplica.
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Providéncias

» Recomendagao: Dado o exposto, encaminham-se as seguintes Orientagdes Técnicas a fim de que, com
base no exercicio de seu poder-dever de autotutela (Sumula 473 do Supremo Tribunal Federal), o Municipio:

a. Adéque o edital de modo a exigir dos fornecedores de medicamentos e produtos farmacéuticos o
adequado preenchimento do Cédigo GTIN, bem como dos campos dos Grupos 180 e K das Notas Fiscais
Eletrénicas dos medicamentos adquiridos.

Ademais, pede-se que o Municipio indique se promovera:

I) a corregdo, com ou sem suspensao ou republicagdo do edital (indicar o prazo em que pretende corrigir
e/ou republicar o edital);

Il) a anulagdo ou revogacdo do certame e se pretende republicar (indicar o prazo em que pretende corrigir
e/ou republicar o edital);

lll) se fara alguma contratacao direta; e/ou,

IV) se dara continuidade ao certame sem qualquer alteragao.

Em resposta a este Achado, devera ser enviada a documentagao comprobatdria pertinente, inclusive
publicacdes.

Se nao comprovada a adogéo das providéncias acima e/ou prestadas as informagdes solicitadas, as
irregularidades poderéo ser objeto de tomada de contas extraordinaria, com possivel responsabilizagcdo dos
agentes e aplicacao das sangdes cabiveis (Lei Complementar Estadual n° 113/2005, artigo 85).

Esta analise ndo afasta outros atos e fatos nao integrantes desta Comunicagao de Achado Preliminar e que
sejam eventualmente constatados em outros procedimentos fiscalizatorios deste Tribunal.

Beneficios esperados
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Achado 2

Presenga/auséncia de clausula(s) no edital que dificulta(m) a ampla competitividade do certame.

Condigao

> ldentificou-se no edital do processo licitatério a falta de previsdo para que as propostas dos licitantes
contemplem o preco isento do ICMS para medicamentos constantes no Convénio 87/02 — CONFAZ.

Evidéncias
» Edital, pregao eletrénico n.° 32/2025.
Fonte de critério e critérios
» Fonte de Critério: Acordao n° 140/2012 — Plenario, Tribunal de Contas da Unido
Critério:
[...] ao Ministério da Saude, com fulcro no art. 250, inciso I, do Regimento Interno/TCU, com fundamento na
Clausula Primeira do Convénio - Confaz 87/2002, que, no prazo de 60 (sessenta) dias, oriente os gestores
federais, estaduais e municipais acerca da aplicagdo da isen¢do do ICMS nas aquisicdes de medicamentos

por meio de cartilhas, palestras, manuais ou outros instrumentos que propiciem uma repercussao ampla,
alertando aos entes que as propostas dos licitantes devem contemplar a isengéo do tributo.

> Fonte de Critério: CONVENIO ICMS 87/02 - CONFAZ
Critério:
Clausula primeira. Ficam isentas do ICMS as operactes realizadas com os farmacos e medicamentos
relacionados no Anexo Unico deste convénio destinados a 6rgaos da Administragdo Publica Direta e Indireta
Federal, Estadual e Municipal e a suas fundagdes publicas.
Possiveis Causas
» Nao se aplica.
Possiveis Efeitos
» Nao se aplica.

Providéncias

» Recomendagéao: Dado o exposto, encaminham-se as seguintes Orientagdes Técnicas a fim de que, com
base no exercicio de seu poder-dever de autotutela (Sumula 473 do Supremo Tribunal Federal), o Municipio:

a. Preveja expressamente no edital que as propostas dos licitantes contemplem o precgo isento do ICMS,
para medicamentos constantes no Convénio 87/02 — CONFAZ.

Ademais, pede-se que o Municipio indique se promovera:

I) a corregdo, com ou sem suspensao ou republicagédo do edital (indicar o prazo em que pretende corrigir
e/ou republicar o edital);
Il) a anulagao ou revogacao do certame e se pretende republicar (indicar o prazo em que pretende corrigir
e/ou republicar o edital);
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lll) se fara alguma contratacao direta; e/ou,
IV) se dara continuidade ao certame sem qualquer alteracao.

Em resposta a este Achado, devera ser enviada a documentagao comprobatoria pertinente, inclusive
publicacdes.

Se nao comprovada a adogao das providéncias acima e/ou prestadas as informacgdes solicitadas, as
irregularidades poderéo ser objeto de tomada de contas extraordinaria, com possivel responsabilizagao dos
agentes e aplicacao das sangdes cabiveis (Lei Complementar Estadual n® 113/2005, artigo 85).

Esta analise ndo afasta outros atos e fatos nao integrantes desta Comunicag¢édo de Achado Preliminar e que
sejam eventualmente constatados em outros procedimentos fiscalizatérios deste Tribunal.

Beneficios esperados
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Achado 3

Auséncia de critérios minimos de qualificagao técnica.

Condigao

» Identificou-se no edital do processo licitatorio a auséncia de exigéncia de que o licitante que comercializa os
medicamentos previstos na Portaria n® 344/98 - MS tenha Autorizagéo Especial da Anvisa (AE).

Evidéncias
» Termo de referéncia, pregao eletrénico n.° 32/2025.
Fonte de critério e critérios

> Fonte de Critério: Lei Federal n® 6.360/1976
Critério:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao
estética e outros adiante definidos.

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem
como nas de educacao fisica, embelezamento ou corregéo estética, somente poderao ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposi¢ado a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar
sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1° - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessoérios de que trata este artigo,
que figurem em relacées para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

> Fonte de Critério: Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 200/2017- Anvisa
Critério:

Art. 2° Esta Resolugéo possui o objetivo de estabelecer os critérios e a documentagdo minima necessaria
para a concessao e renovagao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, visando garantir a qualidade, seguranga e
eficacia destes medicamentos.

» Fonte de Critério: RDC n° 16/2014, ANVISA
Critério:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

[...]

Il - Autorizacédo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
contendo autorizagao para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituigdes e érgaos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;
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Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicdo, exportagdo, extragcao, fabricagao, fracionamento, importacéo, producgéo, purificagao,
reembalagem, sintese, transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com
produtos para saude.

Fonte de Critério: Lei Federal n°® 14.133/2021
Critério:

Art. 62. A habilitagédo é a fase da licitagdo em que se verifica o conjunto de informacdes e documentos
necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagao,
dividindo-se em:

[.]

Il - técnica;

[...]
Art. 67. A documentagéo relativa a qualificagao técnico-profissional e técnico-operacional sera restrita a:

[..]

IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso;
Possiveis Causas
N&o se aplica.
Possiveis Efeitos
N&o se aplica.
Providéncias

Recomendagao: Dado o exposto, encaminham-se as seguintes Orienta¢cdes Técnicas a fim de que, com
base no exercicio de seu poder-dever de autotutela (Sumula 473 do Supremo Tribunal Federal), o Municipio:

a. Inclua no edital do processo licitatorio exigéncia de que os licitantes que comercializem os medicamentos
previstos na Portaria n°® 344/98 - MS tenham Autorizagdo Especial da Anvisa (AE).

Ademais, pede-se que o Municipio indique se promovera:

I) a correcédo, com ou sem suspensao ou republicacdo do edital (indicar o prazo em que pretende corrigir
e/ou republicar o edital);

Il) a anulagao ou revogacéo do certame e se pretende republicar (indicar o prazo em que pretende corrigir
e/ou republicar o edital);

lIl) se fara alguma contratacao direta; e/ou,

IV) se dara continuidade ao certame sem qualquer alteragao.

Em resposta a este Achado, devera ser enviada a documentagdo comprobatéria pertinente, inclusive
publicagbes.

Se nao comprovada a adogao das providéncias acima e/ou prestadas as informagdes solicitadas, as
irregularidades poderéo ser objeto de tomada de contas extraordinaria, com possivel responsabilizacao dos
agentes e aplicacao das sangdes cabiveis (Lei Complementar Estadual n® 113/2005, artigo 85).
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Esta analise ndo afasta outros atos e fatos nao integrantes desta Comunicacao de Achado Preliminar e que
sejam eventualmente constatados em outros procedimentos fiscalizatérios deste Tribunal.

Beneficios esperados



