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MINISTERIO DA SAUDE — MS

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 52 andar
CEP 70058-900 - Brasilia/ DF

Exmo. Ministro Gilberto Occhi

Assunto: Extingdo da exigéncia de apresentacdao de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle (CBPF) em licitagGes para compras de medicamentos. Alteragao da
Portaria GM/MS 2.814 de 1998.

Excelentissimo Ministro,

Cumprimentando respeitosamente Vossa Exceléncia, por meio do presente as entidades que
o subscrevem, na qualidade de representantes da industria farmacéutica brasileira, vém manifestar-
se sobre a recente alteracdo da Portaria GM/MS 2.814 de 1998, visando revogar da referida
normativa dispositivo que exigia a apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e

Controle (CBPF) como requisito de habilitagcdo técnica em licitagGes para compras de medicamentos.

Antes de mais nada é preciso destacar a negativa surpresa com que o setor produtivo
farmacéutico recebeu a noticia sobre a extingao da exigéncia de apresentacdao do CBPF nas licitacdes

para compra de medicamentos.
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E de conhecimento comum e inquestiondvel a importancia do certificado para a garantia de
acesso da populacdo brasileira a medicamentos com seguranca, qualidade e eficacia, tanto é que o
CBPF ¢é exigido pela Lei de Vigilancia Sanitaria (Lei n2 6.360 de 1976) como condigdo sem a qual ndo
poderdo ser registrados, produzidos e comercializados quaisquer medicamentos no pais. Trata-se de
uma medida instituida ha mais de duas décadas no pais, e ndo caracteriza inovacdo da legislacdo
brasileira, sendo pratica consolidada nos paises referéncia em regulacdo sanitaria, patamar

alcancado também por nossa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Sendo obrigacdo do Ministério da Saude zelar pelo interesse publico, e mais ainda, pela saude
publica, ndo é opc¢do, mas obrigacdo, a exigéncia do a documentos que garantam a seguranca

sanitaria dos medicamentos a serem adquirimos pelo érgao.

E, ao nosso ver, extremamente prejudicial e descabida a interpretacdo engessada, positivista
e restrita da Lei de LicitagGes (Lei n2 8.666 de 1993) feita por 6rgdos de controle e consultorias
juridicas de ministérios que, em detrimento da seguranca sanitdria dos medicamentos dispensados
a populacdo brasileira, proibe a exigéncia do certificado que justamente garante a qualidade e

seguranca dos medicamentos.

Ressaltamos ainda que a dispensa de apresentacdo do desfavorece ainda do préprio
desenvolvimento nacional, a medida que afeta a isonomia e a competitividade das empresas
brasileiras, que para produzir no Brasil envidam esforcos técnicos e financeiros para estrito

cumprimento do previsto na legislacdo sanitaria.
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A necessidade de harmonizacdo de entendimentos sobre a as especificidades do setor de
saude junto aos 6rgaos de controle tem clamado por urgéncia, como podemos observar das inUmeras

noticias que abordam diferentes questdes emblematicas sobre o setor que vem sendo publicadas.

Por estes motivos, a industria farmacéutica vé a questdo com grande preocupacdo, e
considera indispensavel a convocag¢ao urgente, pelo Ministério da Saude, de reunidao com o setor
produtivo, a fim de que sejam prestados esclarecimentos e tomadas medidas de reversao da

recente alteracdo da Portaria GM/MS 2.814 de 1998.

Adicionalmente, tendo em vista que o Acérddo n2 4788/2016 determina ainda a alteracdo da
Portaria Interministerial n2 128/2008, também com objetivo de excluir a exigéncia de CBPF do
processo licitatério de medicamentos, entendemos ser necessario convocar os érgaos signatarios da
referida portaria para participacdo na reunido com o setor produtivo, quais sejam, Ministérios do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e Ministério do

Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
Certos de V. compreensdo, nos colocamos a disposicdo para prestar quaisquer
esclarecimentos adicionais sobre o tema, e agradecemos a atencdo dispensada a presente

solicitagdo.

Respeitosamente,
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Antonio Carlos da Costa Bezerra

Diretor Executivo
ABIFINA - Associacao Brasileira das Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades

il

Henrique Tada
Diretor Técnico Executivo
ALANAC - Associagao dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais

%MM%W

Reginaldo Arcuri

Presidente Executivo

GRUPOFARMABRASIL — Associacao Brasileira da Industria Farmacéutica de Pesquisa e de Capital
Nacional

s &
Pedro Bermardo

Presidente Executivo
INTERFARMA — Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa

C:j@{w F_LB~

Telma Salles
Presidente Executiva
PROGENERICOS — Associagdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos

(Esta pagina de assinaturas € parte integrante e indissocidvel do Oficio Entidades n2 395/2018, assinado em 14 de

setembro de 2018).
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