TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Aviso n°® 687 - GP/TCU

Brasilia, 23 de agosto de 2023.

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia, para conhecimento, copia do Acordio
1584/2023 (acompanhado dos respectivos Relatorio e Voto), prolatado pelo Plenério deste
Tribunal, na Sessao Ordinaria de 2/8/2023, nos autos do TC-008.933/2022-7, da relatoria do
Ministro Vital do Régo.

Esclareco que o mencionado processo trata de Solicitacdo do Congresso
Nacional remetida ao TCU por intermédio do Of. N° 5/2022-CTFC, de 17/5/2022, dessa
Comissdo, propondo que seja avaliado por esta Casa “os impasses para a dispensa¢do de
imunoglobulinas no dmbito do Sistema Unico de Saiide (SUS)”.

Informo que, nos termos do item 9.2 do referido Acérdao, a Solicitagdo em tela

foi considerada integralmente atendida.
Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

MINISTRO BRUNO DANTAS
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador OMAR AZIZ

Presidente da Comissdao de Transparéncia, Governanga, Fiscalizagdo e Controle ¢ Defesa do
Consumidor do Senado Federal.

Brasilia — DF

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74392550.
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GRUPO I — CLASSE II — Plenario

TC 008.933/2022-7.

Natureza: Solicitagdo do Congresso Nacional.

Interessada: Comissdo de Transparéncia, Governanca, Fiscalizagdo e
Controle e Defesa do Consumidor do Senado Federal.

Representagado legal: ndo ha.

SUMARIO: SOLICITACAO DO
CONGRESSO NACIONAL. COMISSAO DE
TRANSPARENCIA, GOVERNANCA,
FISCALIZACAO E CONTROLE E DEFESA
DO CONSUMIDOR DO  SENADO
FEDERAL. ENCAMINHAR A
SOLICITANTE COPIA DAS
DELIBERACOES PROFERIDAS NOS
PROCESSOS QUE TRATARAM DA
MATERIA OBJETO DO  PLEITO.

ATENDIMENTO INTEGRAL DA
SOLICITACAO. ARQUIVAMENTO DOS
AUTOS.

RELATORIO

Trata-se de solicitagdo do Congresso Nacional (SCN) formulada pelo Oficio 5/2022-
CTFC, de 17/5/2022, por meio do qual o entdo Senador da Republica Jos¢ Antdonio Machado Reguffe,
na condi¢do de Presidente da Comissdo de Transparéncia, Governanca, Fiscalizagdo e Controle e
Defesa do Consumidor do Senado Federal, encaminhou a Proposta de Fiscalizacao e Controle 6/2021,
de autoria da Exma. Senadora da Republica Mara Gabrilli, para que este Tribunal avaliasse os
impasses para a dispensagio de imunoglobulinas no 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. No ambito da AudSaude, foi elaborada a instru¢do a seguir transcrita (pega 38), cujo
desfecho foi endossado pelos dirigentes da unidade (pecas 39/40):
HISTORICO

3. A Proposta de Fiscalizagdo e Controle 6/2021 que deu origem a esta SCN, traz informagdes
sobre a relevincia da imunoglobulina humana, indicando sua utilizagdo em estados de
imunodeficiéncia com predominancia de defeitos na produgdo de anticorpos, no controle de
desordens imunologicas e inflamatorias especificas ¢ em diversas outras situagdes. A ndo
realizacao do tratamento com imunoglobulina ou a sua interrup¢ao impactam de forma significativa
a saude dos pacientes (peca 2, p. 2-3).

4. Assim, diante de noticias veiculadas pela midia sobre uma crise de desabastecimento de
imunoglobulinas em todo o pais, que poderia ser agravada pela suspensdo da aquisicdo do
medicamento determinada pelo TCU, foi proposta a SCN, requerendo avaliagdao sobre os impasses
para a dispensa¢do de imunoglobulinas no ambito do SUS (pega 2, p. 3).

5. Na instru¢do inicial (peca 7), foi realizada exame de admissibilidade, propondo pelo
conhecimento da presente SCN, por preencher os requisitos previstos no art. 38, inciso I, da Lei
8.443/1992, no art. 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU (RI/TCU) e no art. 4°, inciso I,
alinea “b”, da Resolugdo - TCU 215/2008.

6. Em andlise preliminar, verificou-se que as questdes relacionadas ao impasse para a dispensagao
de imunoglobulinas no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) ja estavam sendo examinadas por
este Tribunal nos TC 034.823/2021-2, TC 022.609/2020-2 e TC 010.632/2022-0 (pega 7, p. 3-9).
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7. Nesse interim, reconhecida a conexao integral do objeto, foi proposto estender os atributos para
tratamento de SCN definidos no art. 5° da Resolugdo-TCU 215/2008 aos referidos processos,
considerando-se que os seus resultados seriam capazes de atender integralmente a presente SCN.
Ademais, propds-se sobrestar a apreciagdo deste processo até decisdo de mérito dos processos
conexos (peca 7, p. 9-11).

8. As propostas foram aprovadas por meio do Acoérdao 1669/2022-TCU-Plendrio, de relatoria do
Ministro Vital do Régo (pega 10).

9. Considerando que o prazo para o atendimento desta solicitacdo se encerraria antes da
finalizacdo dos processos relacionados, fizeram-se necessarias duas prorrogagdes de prazo, a
segunda em carater excepcional, a fim de permitir o atendimento integral do objeto da SCN (pegas
21-22 e 28-30). As prorrogacdes foram autorizadas mediante os acérdaos 2633/2022-TCU-Plenario
e 817/2023-TCU-Plendrio, ambos de relatoria do Ministro Vital do R&go (pecas 23 e 33).

EXAME TECNICO

10.Conforme referido, as dificuldades para a aquisicdo e dispensacdo de imunoglobulinas no
ambito do SUS vem sendo acompanhadas desde 2018 por este Tribunal de Contas, mediante
autuacdo de diversos processos de representagdo e monitoramentos decorrentes.

Quadro 1- Processos do TCU relacionados a aquisicdo de imunoglobulina humana

Representacdo Monitoramento

TC 040.559/2018-1 TC 022.609/2020-2
TC 038.439/2019-0 TC 010.632/2022-0
TC 034.823/2021-2

TC 031.796/2022-2 TC 015.475/2023-9

TC 000.015/2023-7

11.0 TC 040.559/2018-1 tratou de representagdo formulada pela entdo Secretaria de Controle
Externo da Saude (SecexSaude) em face de indicios de irregularidade praticados pelo Ministério da
Saude na assinatura da Ata de Registro de Precos 108/2018, em 5/11/2018, pela empresa Blau
Farmacéutica S.A., visando a aquisicdo do medicamento imunoglobulina humana 5,0g injetavel.
12.Tal ata de pregos foi licitada por meio do Pregdo Eletronico SRP 60/2018, do qual resultou o
valor total registrado de R$ 280.004.835,00, para o quantitativo de 322.215 frascos-ampolas do
medicamento, ao pre¢o unitario de R$ 869,00.

13.Foi apontada, em esséncia, a irregularidade de adjudicagdo e homologacdo do pregdo em favor
da empresa Blau Farmacéutica S.A., bem como assinatura da ata de registro de pregos, por valor
acima do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) estabelecido pela Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED), em afronta ao disposto na Lei 10.742/2003. O preco
praticado estava em valor 70% acima da média das aquisi¢des da imunoglobulina realizadas pela
administracdo publica nos ultimos 5 anos mediante pregdo, em afronta ao principio da
economicidade.

14.Um dos pontos considerados naqueles autos foi a verificagdo de baixa competitividade no
Pregdo Eletronico SRP 60/2018, que pode ser considerado de alta materialidade, pois o contrato
dele decorrente era de mais de 280 milhdes de reais. Apesar de quatro empresas terem participado
da audiéncia publica, apenas 2 empresas participaram da licitacao.

15.Foi ressaltado que a baixa competitividade estaria em contraponto a existéncia de toda uma
miriade de fornecedores internacionais, conforme poderia ser facilmente verificado em uma
pesquisa na internet, pois, em face de restricdes impostas pela Anvisa, muitos eram impedidos de
participarem da licitaco.

16.Naquela ocasido, o TCU concedeu medida cautelar contra o Ministério da Satde, mediante
Despacho de peca 16 do TC 040.559/2018-1, referendado pelo Acdrdao 2875/2018-TCU-Plenario,
de relatoria do Ministro Augusto Nardes, determinando que aquela pasta se abstivesse de firmar ou
executar qualquer contrato em decorréncia da Ata de Registro de Pregos 108/2018.

17.No entanto, mediante agravo interposto pelo Ministério da Saude alegando o risco de
desabastecimento do medicamento caso a cautelar fosse mantida, esta corte de contas decidiu, por
meio do Despacho de peca 94 do TC 040.559/2018-1, referendado mediante Acorddo 26/2019-
TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Nardes, revogar a cautelar exarada, de forma a
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autorizar excepcionalmente a execucao do contrato caso necessario para evitar o desabastecimento

da imunoglobulina no pais.

18.Naquele contexto, emitiu-se ainda as seguintes deliberagdes:
44.3. determinar ao Ministério da Satde, com fundamento no art. 250, incisos II e III, do
Regimento Interno do TCU (RI/TCU), que:
44.3.1. encaminhe ao Tribunal (SecexSaude), no prazo de até 30 dias, as justificativas para a
decisdo que vier a adotar quanto a aquisi¢do do medicamento imunoglobulina, as quais deverdo
avaliar (tanto do ponto juridico como econdmico) ao menos as seguintes questoes / alternativas
(de forma isolada ou em conjunto) em contraste com a aquisi¢cdo decorrente da licitagdo em
discussao:
a. real situagdo dos estoques disponiveis no Ministério da Saude frente a atual demanda do
medicamento, o que devera balizar o risco do desabastecimento, a urgéncia da reposicao dos
estoques e, consequentemente, contribuir para fundamentar as decisdes a serem tomadas;
b. pesquisa de precos de mercado nacional do medicamento (aquisi¢Oes realizadas pela
Administracdo Publica constantes do Banco de Pregos da Saude (BPS), ComprasNet, entre
outros);
c. pesquisa de precos de mercado internacional do medicamento, observando os valores
encontrados na consulta realizada pela SecexSatde (peca 93, p. 10-22);
d. negociacdo com as empresas participantes do Pregdo 60/2018 com objetivo de adequar os
pregos ofertados ao valor unitario de R$ 754,49 por medicamento, valor do PMVG definido
pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED) para o medicamento
fornecido pela empresa Blau Farmacéutica S.A., em razdo de impossibilidade legal de
pagamento a maior desse referencial (Lei 10.742/2003 e atos da CMED dela decorrentes);
e. aquisi¢do parcial com a licitante vencedora, apenas a quantia necessaria para garantir o nao
desabastecimento do medicamento até que outro procedimento licitatorio seja concluido;
f. aquisicdo do estoque da Hemobras ou de outros possiveis fornecedores nacionais, por meio de
contratagdo emergencial;
g. aquisi¢do no mercado internacional, por meio de contratagdo emergencial;
h. nova licitagdo para aquisi¢cdo dos 25% do medicamento desertos do Pregdo Eletronico SRP
60/2018 (quantitativo de 107.405 unidades do item 2, cota reservada para ME e EPP);
44.3.2. apresente ao Tribunal (SecexSaude), no prazo de até 60 dias, plano de acdo para
instituicdo de uma sistematica de aquisicdo dos medicamentos mais relevantes (curva ABC)
adquiridos pelo Ministério, incluindo os proveniente de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), que: (i) garantam a realizagdo de licitagdes tempestivas e que situagcdes como
as hora em curso ndo se repitam; (ii) prevejam o adequado acompanhamento da demanda e da
oferta desses medicamento no mercado nacional, e dos pregos, tanto no mercado nacional como
internacional;
44 4. recomendar ao Ministério da Satude, com fundamento no art. 250, inciso III, do Regimento
Interno do TCU (RI/TCU), que:
44 .4.1. efetue avaliagdo de impacto regulatorio da politica de fixacdo de pregos maximos da
CMED, informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as eventuais providéncias adotadas ou
justificando a ndo adoc¢do da recomendagao;
44.4.2. efetue avaliagdo de impacto regulatorio da politica de regulamentagdo e de registros e
autorizagdes de medicamentos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as eventuais providéncias adotadas ou
justificando a ndo adog@o da recomendacdo, e determinar a SecexSaude que monitore as
providéncias adotadas.
(..
44.6. tendo em vista os indicios de formagao de cartel, enviar copia deste processo ao Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica (Cade) e ao Ministério Publico Federal (MPF) para que
tomem as providencias cabiveis a seus respectivos cargos;
44.7. tendo em vista as ofertas de precos acima do Pre¢o Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), em
afronta ao disposto na Lei 10.742/2003 e atos da CMED dela decorrentes, enviar copia deste
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19.Além disso, diante do aparente descontrole dos estoques do Ministério da Satde e da auséncia
de providéncias para que a licitagdo se desse de forma tempestiva, em item de providéncias internas
(44.5.1), determinou-se a entdo SecexSaude que fosse instaurado processo de representagdo para
apuracdo da responsabilidade dos agentes do Ministério da Satde omissos em seus deveres de agir
tempestivamente no melhor interesse publico providenciando licitagdo tempestiva.

TC 022.609/2020-2 (monitoramento do TC 040.559/2018-1)

20.0 monitoramento das deliberacdes prolatadas pelo Despacho de pega 94 do TC 040.559/2018-1,
referendado mediante Acérdao 26/2019-TCU-Plenario, foi realizado nos autos do TC
022.609/2020-2.

21.A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Satde (SCTIE/MS)
trouxe aos autos informagdes relativas aos procedimentos adotados pelo Ministério da Saude apos
0 Acoérddo 26/2019-TCU-Plenario.

22.Considerando o potencial risco de desabastecimento e a autorizagdo, excepcional, para execugao
do contrato decorrente da Ata de Registro de Precos 108/2018, o o6rgdo autorizou a Blau
Farmacéutica a executar a entrega da 1? parcela da ata para suprir a necessidade no 1° trimestre de
2019, nos termos do Termo Aditivo 1/2019, que alterou o prego unitario de R$ 869,00 para RS
754,49 (peca 32 do TC 022.609/2020-2).

23.Ademais, foi aberto processo emergencial, uma vez que o estoque disponivel naquele momento
se encontrava em nivel critico, seguindo-se, assim, dois processos aquisitivos paralelamente, o
emergencial via dispensa de licitacdo, com base no inciso IV, do art. 24, da Lei 8.666/93 ¢ via
Pregdo Eletronico-SRP 65/2019. Ressaltou que ambos previram a possibilidade de participagdo de
empresas estrangeiras, sem registro na Anvisa, mediante o cumprimento dos itens relativos a
qualificacdo técnica descritos nos termos de referéncia, como estratégia encontrada para possibilitar
a oferta do produto a pregos menores, enquadrando-se em parametros que garantissem a aquisicao
sem margem de sobreprego (pecga 32 do TC 022.609/2020-2).

24 .Diante das informagdes prestadas pelo Ministério da Satude, entendeu-se que houve atendimento
ao item 44.3.1 do Despacho, considerando-se que as determinagdes ali colocadas foram cumpridas
(peca 32 do TC 022.609/2020-2).

25.Em prosseguimento ao processo, no tocante ao item 44.3.2 do Despacho, verificou-se que ndo
foram apresentadas informagoes referentes ao plano de agdo para instituicdo de uma sistematica de
aquisicdo dos medicamentos mais relevantes. Entretanto, a Coordenagdo Geral do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/MS) encaminhou documento intitulado
“Plano de Gerenciamento de Riscos”. No rol de eventos de riscos previstos foi incluido o de ndo
contratar em tempo habil, que guarda pertinéncia com a determinacdo. Em seu detalhamento,
consta a classificacdo do risco e analise dos controles existentes, com descri¢do de algumas agdes
para mitigar os riscos, indicando a unidade e pessoa responsavel pela medida (peca 49 do TC
022.609/2020-2).

26.No entanto, as acgdes descritas ficaram muito vagas, verificando-se que o documento ndo
contemplava pontos importantes que deveriam conter no plano de agfo, tais como medidas
concretas a serem tomadas para garantir a aquisicdo tempestiva dos medicamentos, considerando o
adequado acompanhamento da demanda, da oferta e dos pregos praticados, prazos e responsaveis
para concretizacao das medidas (pega 49 do TC 022.609/2020-2).

27.Em adicdo, a Coordenagdo destacou que, em que pese a tentativa de planejamento e observancia
dos mercados, existem questdes que extrapolam as competéncias do 6rgdo, como o cenario de
escassez nacional do farmaco ou eventuais decisdes administrativas e judiciais, impondo a
necessidade de buscar novas solugdes. Assevera que a questdo dos precos e¢ a capacidade da
demanda do SUS sao desafios perseguidos pelo ministério (peca 49 do TC 022.609/2020-2).

28.Em atendimento ao item 44.7 do Despacho, a Anvisa encaminhou informag¢des acerca da
aplicacdo das sangdes legais a licitante que ofertou precos superiores aos precos maximos
permitidos pela CMED. Segundo a agéncia, foram aplicadas sangdes pecuniarias a empresa Blau
Farmacéutica S/A devido a pratica da infracdo de comercializagdo do medicamento por preco
superior ao permitido. A empresa apresentou recurso administrativo que ainda estava pendente de
analise (pega 49 do TC 022.609/2020-2).
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29.Para o item 44.6, o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica, por sua vez, enviou resposta
em virtude de indicios de formacao de cartel apontado no Despacho, afirmando que, apos analise,
ndo foram identificados indicios aptos a ensejar abertura de investigacdo pelo Cade (pega 49 do TC
022.609/2020-2).

30.Da analise realizada nos autos, verificou-se que os itens 44.4.1 e 44.4.2 ndo foram
implementados.

31.Por fim, foi proposto dispensar a determinagdo do item 44.5.1, que solicitava a SecexSaude a
instauragdo de processo para apuracdo da responsabilidade de agentes omissos, uma vez que ndo
foi identificada omissdo do Ministério da Satide em seu dever de providenciar licitagdo tempestiva
para aquisicdo do medicamento. Pelo historico de processos que tratam da aquisicdo de
imunoglobulina, percebeu-se com maior clareza que as dificuldades para manutencdo de estoques
viaveis de imunoglobulina estdo relacionadas a questdes afetas a disponibilidade do firmaco no
mercado interno e nao pela intempestividade na aquisi¢@o realizada pelo ministério (peca 49 do TC
022.609/2020-2).

32.As propostas da unidade técnica quanto ao cumprimento dos itens do Despacho referendado
mediante Acordao 26/2019-TCU-Plendrio foram aprovadas por meio do Acordao 862/2023-TCU-
Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Nardes. Ademais, foram determinados ao Ministério da
Saude a apresentagdo de informacdes atualizadas quanto aos itens que ndo foram totalmente
cumpridos (peca 52 do TC 022.609/2020-2).

TC 038.439/2019-0

33.0 TC 038.439/2019-0 tratou de representagdo, com pedido de adocdo de medida cautelar,
formulada pela empresa Nanjing Pharmacare, a respeito de possiveis irregularidades relacionadas a
aquisi¢do pelo Ministério da Saude junto a empresa Blau Farmacéutica S.A, da imunoglobulina
humana 5g injetavel por valor superior ao PMVG da CMED.

34.A aquisi¢do do medicamento ocorreu no Pregdo Eletronico SRP 60/2018 (Ata de Registro de
Pregos 108/2018), que originou o Contrato 238/2018, celebrado entre o Ministério da Satude e a
empresa Blau Farmacéutica S.A. A representagdo foi formulada em face da celebragdo do 3° Termo
Aditivo do contrato.

35.Em fevereiro de 2019, o ministério solicitou proposta comercial aos possiveis fornecedores para
a aquisicdo emergencial da imunoglobulina e recebeu algumas propostas. Embora a empresa
Biofarma Plasma tenha apresentado o menor preco, o ministério concluiu que a empresa ndo
cumpriu todas as exigéncias do Termo de Referéncia, mormente quanto ao item que exige registro
valido no pais de origem do medicamento biologico, emitido por autoridade regulatdria que seja
membro do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) (peca 23 do TC 038.439/2019-0).

36.Em face da analise, o Ministério da Saiude procedeu consulta a Anvisa, que proferiu o Despacho
457/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA, indicando que a empresa Biofarma Plasma ndo cumpria todas
as exigéncias do Termo de Referéncia, pois ndo possuia registro valido no pais de origem, emitido
por autoridade regulatoria membro do ICH (pega 23 do TC 038.439/2019-0).

37.Ainda no despacho, a Anvisa informou que, nos termos do Decreto 8.077/2013, um dos
pressupostos para a aprovagdo da excepcionalidade pela agéncia reguladora ¢ a “incapacidade,
temporaria ou definitiva, de atendimento & demanda do SUS pelos detentores de registro
devidamente registrados” e que esse ndo seria o cenario no Brasil a época.

38.Diante da sinalizag@o, por parte da Anvisa, da impossibilidade de aquisicdo do produto da
empresa Biofarma Plasma, o Ministério da Saude tentou junto a agéncia a excepcionalidade da
licenga de importagdo para o fornecimento da Imunoglobulina pela empresa Nanjing Pharmacare,
apos realizar consulta a fim de saber se a Administracdo de Drogas e Alimentos da Provincia de
Jiangxi e Guangdong estaria direta ou indiretamente vinculada ou € parte integrante da Nacional
Medical Products Administration (NMPA) da China, pois sabia-se que a NMPA ¢ parte dos
membros reguladores do ICH.

39.Em resposta, a Anvisa expediu o Voto 74/2019/SEI/DIRE4/ANVISA, no qual o relator, seguido
pelos demais diretores da agéncia reguladora, concluiram pela ndo concessdo da liberagdo da
importagdo em carater excepcional do farmaco oriundo da Nanjing Pharmacare.
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40.Apos a decisdo denegatoria de excepcionalidade pleiteada, o ministério reiterou os termos do
pedido inicial, solicitando reandlise do pedido de concessdo de excepcionalidade para aquisi¢do da
imunoglobulina em carater emergencial da empresa Nanjing Pharmacare, em face das
consequéncias danosas que o desabastecimento causaria aos pacientes, inclusive com eventual risco
de morte (peca 23 do TC 038.439/2019-0).
41.Nesse interim, apds realizadas diligéncias e oitivas prévias, em consondncia com O
entendimento da unidade técnica (peca 63 do TC 038.439/2019-0), foi proferido o Acoérdido
435/2020-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Nardes, no qual decidiu-se conhecer da
representagdo, considerando-a parcialmente procedente, ¢ indeferir o requerimento de medida
cautelar.
42.Em seu voto, o Ministro Relator considerou a existéncia de perigo da demora reverso, visto: que
a incerteza da autorizacdo de importagdo pela empresa representante poderia acarretar perigo de
desabastecimento do medicamento; a constatagdo da impossibilidade da oferta nacional do
medicamento pleiteado para atender ao volume demandado; € a ndo confirmagdo e/ou ndo
fundamentagdo das razdes utilizadas pela Anvisa, quando da prolagio do Voto
74/2019/SEI/DIRE4/Anvisa (pe¢a 69 do TC 038.439/2019-0).
43.Ademais, mediante o Acorddo 435/2020-TCU-Plenario, foram proferidos os seguintes
mandamentos:
9.3. determinar & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que, nos termos do art.
250, inciso II, do Regimento Interno do TCU e no prazo de 15 (quinze) dias, adote as medidas
necessarias com vistas a revisar ou, conforme o caso, anular, a decisdo contida no Voto
74/2019/SEI/DIRE4/ANVISA, datado de 24/9/2019, com fulcro nas razdes a seguir elencadas,
avaliando devidamente os reflexos e riscos das questdes epidemioldgicas do coronavirus
relacionados com a aquisicdo do medicamento imunoglobulina humana 5g injetavel e
realizando, caso entenda necessario, as devidas inspegdes in loco, antes de decidir acerca da
concessdo ou nao da liberacdo da importagdo, em carater excepcional, do referido medicamento
da empresa chinesa Nanjing Pharmacare Co. Ltd.:
9.3.1. a premissa de que ha disponibilidade de abastecimento da imunoglobulina humana 5g
injetavel no mercado brasileiro pelos laboratorios detentores de registro nessa agéncia
regulatéria ndo condiz com a realidade fatica, pois restou comprovado nos autos que as
empresas nacionais com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ndo possuem
capacidade para atender a demanda do Ministério da Satude, conforme evidenciado pelo fato de
que no Pregdo Eletronico 65/2019-MS, cujo objeto ¢ a aquisi¢ao de 499.000 frascos do referido
medicamento, apenas uma dessas empresas ofertou o quantitativo de 99.800 frascos do
medicamento, que corresponde a 20% da quantidade licitada, por prego que respeitou o Prego
Méximo de Venda ao Governo (PMVG) da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED/ANVISA, e, ainda, que nenhuma dessas empresas que participaram
desse certame ofertou prego igual ou inferior ao do orgamento estimado por esse Ministério, em
cumprimento aos preceitos legais que disciplinam as contratacdes publicas;
9.3.2. a premissa referente ao desconforto do signatario desse voto quanto & garantia da
seguranga, qualidade e eficicia na aquisicdo desse medicamento da empresa Nanjing
Pharmacare Co. Ltd. ndo foi devidamente fundamentada, pois se apoiou, principalmente, no
histérico de ndo conformidades identificadas durante inspecdes anteriormente realizadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em outras fabricas chinesas no periodo de 2015 a
2017;
9.3.3. a propria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria confirmou no Despacho
30/2019/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA que a China é membro do International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) e que os
produtos sujeitos a vigildncia sanitaria sem registro nessa agéncia regulatoria, importados desse
pais em carater de excepcionalidade, deveriam apenas comprovar o seu registro na Nacional
Medical Products Administration (NMPA) e que a Administragdo de Drogas e Alimentos das
Provincias de Jiangxi e Guangdong esta diretamente vinculada a8 NMPA, que sdo as instancias
provinciais do 6rgdo nacional;
9.3.4. nao foi apresentado o embasamento legal/normativo na decisdo de ndo se aceitar os
Certificados Good Manufacturing Practice (GMP) emitidos pelas provincias de Jiangxi e
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Guangdong, embora elas estejam diretamente vinculadas a NMPA; além do que a propria
Embaixada do Brasil em Pequim, no e-mail enviado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no dia 2/7/2019, afirmou que a NMPA de Jiangxi ¢ orgdo provincial vinculado 8 NMPA
nacional e que a fabricante Jiangxi Boya Bio-Pharmaceutical Co. Ltd., que fornece a
imunoglobulina humana 5g injetavel para a Nanjing Pharmacare Co. Ltd. jA obteve o “re-
registro” junto 8 NMPA provincial, o que s6 foi possivel apds o transcurso de cinco anos da
obtengdo do NMPA nacional,;

9.3.5. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo se pronunciou acerca dos resultados
favoraveis das andlises realizadas pelo Instituto Nacional Controle Qualidade em Saude
(INCQS) nas amostras do fabricante Jiangxi Boya Bio-Pharmaceutical Co. Ltd., fornecedora da
Nanjing Pharmacare Co. Ltd., e cujos Laudos de Analise 4871.1P.0/2019, 4872.1P.0/2019 e
4873.1P.0/2019 concluiram que o produto imunoglobulina humana 5g injetavel, referentes aos
lotes 20190408, 20190409 e 20190410, cumpre com as especificagdes da Farmacopeia
Brasileira, 6* edigdo, ¢ a Farmacopeia Europeia 8.0;

9.3.6. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo se pronunciou acerca da possibilidade de
autorizagdo de importacdo mediante, pelo menos, a comprovacao de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado, quando configurada a situagdes de emergéncia de saude
publica de importancia nacional, conforme reza o §2° do art. 4° da Resolucao-RDC 203/2017,
pois se entende que essa “situacdo de emergéncia” foi devidamente comprovada nos autos,
inclusive com as tentativas de contratagdo emergencial por dispensa de licitagdo (Termos de
Referéncia 30072 e 30232); e a “importancia nacional” pode ser comprovada quando se analisa,
por exemplo, o Despacho CGCEAF/DAF/SCTIE/MS a peca 24, p. 82, onde o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude menciona a ‘“‘situacao
critica de abastecimento” em praticamente todos os estados da federagdo a partir do 3° trimestre
do 2019 (“a maioria das SES [Secretarias de Estado da Satide] possuiam cobertura inferior ou
igual a trinta dias, e algumas, como do Espirito Santo ¢ de Santa Catarina, ja se encontravam
desabastecidas™);

9.4. recomendar ao Ministério da Saude que, nos termos do art. 250, inciso I1I, do Regimento
Interno do TCU:

9.4.1. avalie devidamente os reflexos e riscos das questdes epidemiologicas do coronavirus
relacionados com a aquisicdo do medicamento imunoglobulina humana 5g injetavel antes de
decidir sobre sua aquisi¢ao no mercado, em especial, sua aquisi¢do das empresas chinesas SK
Plasma Co. Ltd. e Nanjing Pharmacare Co. Ltd., vencedoras do Pregdo Eletronico 65/2019;
9.4.2. adote as providéncias necessarias junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a fim
de obter as licengas de importacdo do medicamento imunoglobulina humana 5g injetavel das
empresas estrangeiras SK Plasma Co. Ltd. e Nanjing Pharmacare Co. Ltd., vencedoras do
Pregéo Eletronico 65/2019, evitando, na medida do possivel, a aquisicdo de medicamento com
prego superior ao Pregco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), tal qual ocorreu por ocasido da celebracao do 3° termo
aditivo ao Contrato 238/2018, firmado entre esse Ministério e a Blau Farmacéutica S.A;

44, Prolatado o Acordao 435/2020-TCU-Plenario (peca 68 do TC 038.439/2019-0), a
Anvisa interpoés pedido de reexame (peca 78 do TC 038.439/2019-0) que foi julgado
parcialmente procedente por meio do Acérdao 413/2021-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro
Walton Alencar Rodrigues (peca 96 do TC 038.439/2019-0), tornando insubsistente o item 9.3,
por perda de objeto da decisdo dirigida a Agéncia, uma vez que o orgao regulador alterou sua
posi¢do institucional sobre a matéria com deferimento de novo pedido de autorizagdo de
importagdo, em carater excepcional, formulado pelo Ministério da Saude (peca 78 do TC
038.439/2019-0).

45. Segundo a Anvisa, os pontos fundamentais que ensejaram a mudanga de
posicionamento foram: a efetiva comprovacao de que havia desabastecimento do medicamento
imunoglobulina humana no ambito do SUS, incluindo-se como fundamento o posicionamento
institucional das altas autoridades do Ministério da Satide a respeito do tema; a comprovagdo do
registro valido do medicamento a ser importado no seu pais de origem ¢ de que a autoridade
Reguladora da China NMPA (& época denominada China Food and Drug Administration -
CFDA) foi aceita como Membro Regulador do ICH em maio de 2017, em cumprimento aos
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requisitos do § 1° do art4° da RDC 203/2017; e as orientagdes ao Ministério da Satde pela
Agéncia para fins de minimizag@o do risco sanitario.

TC 010.632/2022-0 (monitoramento do TC 038.439/2019-0)

46.0 monitoramento das deliberacdes prolatadas mediante o Acordao 435/2020-TCU-Plenério, no
ambito da representacdo de TC 038.439/2019-0, foi realizado nos autos do TC 010.632/2022-0.
47.Da analise realizada naqueles autos, apesar de o Ministério da Satde ndo ter encaminhado
informagdes referentes a implementacao do subitem 9.4.1 do acérddo, o qual recomendou ao 6rgdo
realizar avaliagdo acerca dos reflexos e riscos das questdes epidemioldgicas do coronavirus
relacionados com a aquisi¢do do medicamento imunoglobulina humana 5g injetavel, a unidade
técnica entendeu nao ser mais aplicavel a recomendacdo, uma vez que nao cabia mais tal avaliacdo
naquele contexto da pandemia da Covid-19, por ter sido notéria a queda nos indices de
contamina¢do mundial pelo referido virus (peca 46 do TC 038.439/2019-0).

48.No que se refere ao subitem 9.4.2, o qual recomendou adogdo de providéncias necessarias a
obtencdo das licencas de importagdo do medicamento das empresas estrangeiras vencedoras do
Pregdo Eletronico 65/2019, o Ministério da Saude encaminhou copias das licengas de importagao
deferidas, referentes ao Contrato 65/2020 ¢ ao Contrato 67/2020, de modo que, entendeu-se que a
recomendac¢ao deveria ser considerada implementada (peca 46 do TC 038.439/2019-0).

49.Em consonancia com as propostas da unidade, foi proferido o Acérdao 768/2023-TCU-Plenario,
retificado pelo Acorddo 1288/2023-TCU-Plenario, ambos de relatoria do Ministro Augusto Nardes,
considerando ndo mais aplicavel e tornando insubsistente o subitem 9.4.1 e considerando
implementada a recomendagdo do subitem 9.4.2 do Acérdao 435/2020-TCU-Plenario.

TC 034.823/2021-2

50.0 TC 034.823/2021-2 tratou de representacdo formulada por empresa licitante, com pedido de
ado¢do de medida cautelar, a respeito de possiveis irregularidades ocorridas no Pregao Eletronico
24/2021, conduzido pelo Ministério da Saude, que teve por objeto o registro de pregos para
aquisicdo de 575.385 unidades de frasco-ampola de imunoglobulina humana 5g injetavel.

51.A representante alegou que, ndo obstante tenha apresentado o menor preco, foi inabilitada por
questdo restrita a forma de comprovacdo da pré-qualificagdo do medicamento pela Organizagdo
Mundial de Saude (OMS). Tendo em vista que a representante ndo ¢ membro do International
Council for Harmozation (ICH), e, portanto, ndo atenderia a qualificacdo técnica para empresas
estrangeiras prevista no termo de referéncia, caberia a ela ter apresentado a pré-qualificacdo de
medicamentos emitida pela OMS.

52.Em sua alegagdo inicial, a empresa afirmava ter apresentado documentos suficientes para atestar
a pré-qualificacdo do medicamento pela OMS. Tendo em vista que a imunoglobulina ndo constava
na lista de medicamentos certificados diretamente pela OMS, alegou que a comprovagao da pré-
qualificagdo poderia ser obtida por meio de uma “pré-qualificagdo abreviada/simplificada”. Nesse
caso, um documento chave denominado Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) deveria ser
emitido pelas autoridades reguladoras reconhecidas pela OMS - Stringent regulatory authority
(SRA). Desse modo, afirmou que o seu medicamento se inseria nesse tipo de pré-qualificagdo, uma
vez que havia um CPP valido para o produto.

53.Segundo a representante, em consequéncia a sua indevida inabilitacdo, o 6rgdo publico estaria
em risco de desembolsar desnecessariamente cerca de R$ 160 milhdes, correspondentes a diferenga
entre o valor unitario por ela ofertado (R$ 759,98) e o prego praticado pelas vencedoras do certame
(R$ 1.035,60).

54.Para analise dos fatos, foram realizadas oitivas prévias do Ministério da Satde e das empresas
interessadas, assim como diligéncias & Organiza¢do Mundial de Satide (OMS) e a Anvisa. Em
razdo do perigo da demora, o Ministro Relator Bruno Dantas, em sede de despacho, limitou em 48
horas o prazo para o atendimento das oitivas (pegas 22 a 25 do TC 034.823/2021-2).

55.Quanto ao perigo da demora reverso, o Ministério da Satude relatou o estado de precariedade dos
estoques, a escassez do produto, os atrasos nas entregas as secretarias estaduais de saude, entre
outros. Segundo o Ministério, em 2/9/2021 haveria apenas 66 frascos do farmaco em estoque em
seu almoxarifado (peca 37, p. 8 ¢ 26).
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56.Em relag@o a plausibilidade juridica, o Ministério da Satude afirmou que as exigéncias editalicias
questionadas fundamentaram-se na Resolugdo RDC 203/2017, a qual permite a excepcionalidade
de importacdo de produtos sem registro na Anvisa. Desse modo, o Ministério teria apenas
reproduzido os termos da resolugdo, sem fazer qualquer inovacdo a respeito (pe¢a 89-90 do TC
034.823/2021-2).

57.Com base nas informagdes apresentadas, a unidade técnica verificou que a OMS ndo emitia
qualquer um dos certificados descritos no Esquema de Certificacdo referido pela representante,
confirmando-se o entendimento de que o CPP nao poderia, de fato, se enquadrar nos requisitos de
qualificagdo técnica instituidos pela RDC 203/2017 e no Termo de Referéncia do Pregdo 24/202.
Nessa linha, a Anvisa esclareceu que reconhecia como valida a lista de insumos farmacéuticos pré-
qualificados consultada diretamente no sitio eletronico da OMS ou qualquer outro documento
emitido pela propria OMS que assim o atestasse.

58.Desse modo, a unidade técnica propos o indeferimento da cautelar pleiteada, considerando ndo
restar configurada a plausibilidade juridica, além de existir o perigo da demora inverso (pega 89-90
do TC 034.823/2021-2).

59.Mediante o despacho a peca 92 do TC 034.823/2021-2, o Ministro Relator divergiu da proposta
apresentada, entendendo por ndo haver plena demonstragdo do perigo da demora reverso, tendo
havido contratacdo emergencial com a empresa Blau Farmacéutica S.A, e por existir a
plausibilidade juridica, visto que na RDC 563/2021 - que dispds, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a importagdo ¢ uso de imunoglobulina humana, em virtude da
emergéncia de saide publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 - a Anvisa reconheceu as
certificacdes fornecidas por entidades nacionais, dentre as quais a Central Drugs Standard Control
Organization (CDSCO) da Republica da india, de modo que a representante estaria apta a fornecer
a imunoglobulina para o ministério.

60.Assim, deferiu o pedido de cautelar pleiteado, determinando ao Ministério da Satide a suspensao
imediata de todas as aquisi¢des decorrentes do Pregdo Eletronico 24/2021. A decisdao foi
referendada pelo Acordao 2.438/2021-TCU-Plenario (pecas 92 ¢ 100 do TC 034.823/2021-2).
61.Em sequéncia, o Ministério da Saude interpos agravo a decisdo proferida perante o TCU e o
mandado de seguranca 38365 perante o Supremo Tribunal Federal (STF), objetivando suspender a
decisdo desta Corte de Contas que obstava a aquisicdo do medicamento. O STF deferiu
parcialmente a medida liminar pleiteada tdo somente para autorizar que o 6rgdo procedesse a
aquisi¢do do medicamento, por meio do Pregdo Eletronico 24/2021, pelo prazo de 60 dias

62.Em instrugdo para decisdo de mérito, a unidade técnica concluiu pela regularidade na conduta
do Ministério da Satde, que apenas teria cumprido a RDC 203/2017. Entendeu que a RDC
563/2021 nao seria aplicavel ao certame, ja que teria sido publicada apos a licitagdo. Além disso, a
nova RDC possuia vigéncia limitada e ndo havia garantias de que as importagdes poderiam ser
realizadas até tal data.

63.Em seu voto, o Ministro Relator divergiu da proposta da unidade instrutora, votando pela
procedéncia parcial da representagdo. O voto considerou que a flexibilizagao da regra com base no
art. 20 da Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro (LINDB), que apregoa a consideragdo
dos efeitos praticos de cada decisdo, seria medida proporcional - tanto o € que veio a acontecer com
a RDC 563/2021-, considerando que as empresas fornecedoras do ultimo certame foram incapazes
de entregar os medicamentos nas quantidades adequadas, bem como a essencialidade dos fAirmacos
e prejuizos a sociedade como um todo (peca 220 do 034.823/2021-2).

64.No entanto, ponderando os fatores que levaram o Ministério da Satide a manter a observancia a
RDC 203/2017, o encerramento da vigéncia da RDC 563/2021, bem como o fim da emergéncia em
saude publica da covid-19, reputou desnecessario dirigir qualquer medida corretiva ou preventiva
naqueles autos (peca 220 do 034.823/2021-2).

65.Nesse interim, foi proferido o Acorddo 2761/2022-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro
Bruno Dantas, conhecendo da representagao e considerando-a parcialmente procedente, bem como
revogando a medida cautelar referendada pelo Acorddo 2.438/2021-TCU-Plenario.

TC 031.796/2022-2

66.0 TC 031.796/2022-2 tratou de representacdo formulada por empresa licitante, com pedido de
medida cautelar, a respeito de possiveis irregularidades praticadas no Edital do Pregdo Eletronico
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126/2022 com Sistema de Registro de Preco (SRP), para aquisi¢ao de 568.154 unidades de frascos
de Imunoglobulina Humana 5g injetavel, no valor global estimado de R$ 588.380.282,40.

67.Na inicial do processo, a empresa representante alegou que o edital do pregdo, publicado em
dezembro de 2022, continha violagdo ao principio da livre concorréncia e da economicidade, em
face da restricdo de participacdo de empresas estrangeiras que nao tivessem o produto registrado no
Brasil.

68.A empresa representante argumentou sobre a impossibilidade de o mercado nacional produzir o
farmaco na quantidade necessaria para suprir a demanda interna ha muitos anos, indicando que os
certames para aquisicdo do medicamento no Brasil passaram a ser frutiferos a partir do momento
que o Ministério da Satde passou a aceitar a participagdo de empresas estrangeiras. Essas
contratagdes foram possibilitadas pela Resolugdo da Anvisa RDC 203/2017.

69.Em primeira instru¢do dos autos, restou concluido que as informagdes ja indicavam a existéncia
da plausibilidade juridica e do perigo da demora, todavia, mostravam-se insuficientes para afastar
eventual perigo da demora reverso, consubstanciado no risco de desabastecimento do farmaco
objeto da licitagdo, razdo pela qual entendeu ser necessaria a realizacdo de oitiva prévia ao
Ministério da Satude (pega 23 do 031.796/2022-2).

70.Em Despacho de pega 25, proferido em 4/1/2023, o Ministro-Relator conheceu da
representacdo, determinou a suspensdo cautelar da abertura do pregdo e autorizou oitiva do
Ministério da Saude para se manifestar sobre os fatos. Na ocasido, foi determinado o apensamento
do TC 000.015/2023-7 aqueles autos, referente a representagdo sobre a mesma matéria (peca 25 do
031.796/2022-2).

71.A decisdo monocratica foi proferida considerando provavel infragdo aos principios
constitucionais da selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e da economicidade,
possibilidade de grave lesdo ao erario e risco de insuficiéncia do medicamento em quantidade
necessaria a demanda do SUS. As consideragdes tiveram como base, em suma, a inexisténcia de
justificativa contundente e valida para vedar a participacao de empresas estrangeiras, visto que suas
participacdes t€m sido aceitas com base na Resolugdo RDC 203/2017; o historico de dificuldades
de aquisicdo do medicamento pelo Ministério da Satde; a referéncia a Resolu¢do Cmed 7/2022 no
edital e possibilidade de que o preco do medicamento seja superior ao prego de referéncia.

72.Da analise das informagdes fornecidas pelo Ministério da Saude em resposta a oitiva e mediante
agravo interposto pelo 6rgdo em face do Despacho que concedeu a medida cautelar, o Ministro-
Relator entendeu que foram trazidos ainda mais elementos que ratificaram aquela decisdo, pois
diante da abertura do pregdo, posteriormente suspenso pela cautelar, foi verificado que os pregos
ofertados pelos licitantes ficaram acima do prego de referéncia. Além disso, somadas as
quantidades ofertadas, o quantitativo ficou abaixo daquele desejado para cobrir a demanda do SUS.
73.Ademais, diante da grande diferenga entre as propostas dos licitantes, ao final do pregdo,
haveria de ocorrer negociagdes com todas as empresas para que os precos ofertados fossem, ao
menos, igualados ao de referéncia. Essa situagdo sugeria grande risco de frustagdo da licitagdo
(peca 43 do 031.796/2022-2).

74.Considerando, ainda, afastado o perigo da demora reverso, uma vez que o Ministério da Saude
indicou ter estoque previsto até maio, foi proferido o Acérddo 108/2023-TCU-Plenario, de relatoria
do Ministro Vital do Régo, conhecendo e negando provimento ao agravo interposto, bem como
referendando a medida cautelar exarada na aludida decisao (pega 42 do 031.796/2022-2).

75.Em analise quanto ao mérito da representagdo, a AudSatde concluiu que no momento da
publicacdo do instrumento convocatdério ja estaria autorizada a aquisi¢do do medicamento
conforme excepcionalidade prevista no art. 3°, inciso I, da RDC 203/2017, tendo em vista que a
indisponibilidade da imunoglobulina no mercado nacional ja se encontrava claramente configurada,
considerando-se (pega 46 do 031.796/2022-2):

a) o historico de dificuldades de aquisicdo do firmaco para abastecimento do SUS, pelo menos,
desde 2018, com pregdes fracassados e desertos, que gerou varios processos instaurados neste
Tribunal de Contas;

b) informacdo do Ministério da Satde nos autos do TC 034.823/2021-2 (peca 37, p. 8 e 15 daqueles
autos), indicando que a situagdo do abastecimento da imunoglobulina encontrava-se precaria,
irregular e de grande escassez, que desde 2019 o cenario era de grande inseguranga, com entregas
parciais e em alguns trimestres com desabastecimento absoluto, tendo em vista a situagdo do
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mercado e recusa das empresas com registro no pais em vender os medicamentos nos termos e
pregos regulamentados pela Anvisa;
¢) que a pandemia da covid-19 agravou as dificuldades com a aquisicdo de imunoglobulina
humana, mas, o historico de dificuldades na compra do farmaco e abastecimento do SUS, provém,
pelo menos, desde 2018, ou seja, antes da pandemia;
d) que a solugdo encontrada para regularizar a compra da imunoglobulina humana 5g no pais tem
sido realizada mediante a autorizagdo da participacdo de organismos internacionais sem registro do
produto na Anvisa nos processos licitatorios, com base na Resolugdo RDC 203/2017;
e) que foi prorrogada até 30 de junho de 2023, mediante Resolugdo Cmed 13/2022, a Resolugdo
Cmed 7/2022, que liberou, provisoriamente, os critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro (e a resolugdo inclui a
imunoglobulina humana);
f) que ndo seria razoavel utilizar a excepcionalidade de permitir precos acima do valor geralmente
aceitavel (Resolu¢do Cmed 7/2022) e ndo utilizar (primeiramente) a excegdo permitida de aceitar a
participagdo de empresas estrangeiras sem registro na Anvisa (RDC 203/2017).
76.Na linha do Voto do Ministro-Relator, a instru¢do acrescentou que a abertura dos lances do
pregdo apenas confirmou o entendimento e destacou a grande diferenca de preco dos valores
ofertados na abertura do pregdo e o preco de referéncia, indicando que o segundo menor valor, por
exemplo, chegou a ser 50% superior ao preco de referéncia (peca 46 do 031.796/2022-2).
77.Na instru¢do, foi abordado, ainda, a questdo da qualidade dos medicamentos no caso da
aplicagdo da RDC 203/2017. O entendimento foi no sentido de que, uma vez que a Anvisa publicou
a resolucdo autorizando a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro no
pais, estabeleceu os critérios e procedimentos necessarios para o cumprimento da norma, incluindo
a exigéncia de expressa autorizacdo e manifestagdo da propria agéncia reguladora. Assim,
considerou-se que se o processo licitatorio e as contratagdes para aquisicdes dos farmacos se derem
nos termos dos critérios ¢ procedimentos regulados pela Anvisa, ¢ razodvel afirmar que sera
garantida “a utilizacdo de critérios técnicos com vistas a buscar no mercado produtos seguros, de
qualidade e eficazes”. Essa questdo da qualidade foi amplamente discutida na ocasido do TC
034.823/2021-2 (pega 46 do 031.796/2022-2).
78.Quanto a esse contexto, 0 Voto do Ministro-Relator (peca 63 do TC 031.796/2022-2) ressaltou o
fato de que, nos termos do art. 4° da resolucdo, os produtos a serem importados devem ser pré-
qualificados pela OMS ou ter a comprovagao de registro valido em pais cuja autoridade regulatoria
competente seja membro do ICH e certificacdo de boas praticas de fabricacdo ou documento
equivalente do pais.
79.Em face das analises, foi proferido o Acérdao 242/2023-TCU-Plenério, de relatoria do Ministro
Vital do Rego, considerando procedente a representacao, acrescida dos seguintes mandamentos:
9.2. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 4°, incisos I e II, da Resolugdo
TCU 315/2020, que:
9.2.1. adote medidas para promover a anulacdo do Pregdo Eletronico 126/2022 — SRP e,
imediatamente, inicie novo processo licitatorio para aquisicdo da imunoglobulina humana 5g,
nos termos da Resolu¢do RDC-Anvisa 203/2017, incluindo a participacdo de empresas
estrangeiras com produtos sem registro na Anvisa, nos termos da Resolugdo RDC-Anvisa
203/2017, que prevé, em seu art. 5°, a necessidade de pré-qualificagdo pela Organizacao
Mundial de Satde (OMS) ou a comprovagdo de registro valido em pais cuja autoridade
regulatoria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de
certificagdo de boas praticas de fabricagdo, ou documento equivalente, até que a situacdo
excepcional de indisponibilidade de suprimento do farmaco por parte do mercado nacional, em
quantidade e em preco razoaveis, esteja comprovadamente superada;
9.2.2. promova as medidas estritamente necessarias para garantir o estoque ¢ o fornecimento da
imunoglobulina humana 5g, a exemplo de contrato emergencial ou termo aditivo, se couber, até
que conclua o novo processo licitatério referente a esse insumo, nos termos da Resolucdo
Anvisa RDC 203/2017;
TC 015.475/2023-9 (monitoramento do TC 031.796/2022-2)
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80.0 monitoramento das deliberagdes prolatadas mediante o Acoérdao 242/2023-TCU-Plenario, no
ambito da representagdo de TC 031.796/2022-2, estd sendo realizado nos autos do TC
015.475/2023-9.

81.Com base nas informagdes apresentadas pelo Ministério da Satde em resposta a notificagao
promovida por este Tribunal de Contas a respeito do Acordao 242/2023-TCU-Plenario, bem como
mediante verificagdes realizadas no sitio eletronico do Ministério da Saude e Diario Oficial da
Unido (DOU), foi possivel identificar que, no que tange ao item 9.2.2, o Ministério da Saude
realizou contratagdes emergenciais da imunoglobulina com vigéncia até outubro deste ano (peca 86
do 031.796/2022-2).

82. Quanto ao cumprimento do item 9.2.1, o 6rgdo jurisdicionado demonstrou a anulagdo
do Pregdo 126/2022 e informou que a area técnica ja estava instruindo um novo processo
aquisitivo, via Sistema de Registro de Precos, para o abastecimento de doze meses da Rede SUS,
com a participagdo de empresas com e sem registro do produto junto a Anvisa, nos termos da RDC
203/2017 (pega 86 do 031.796/2022-2).

83.0 acompanhamento da situagdo tratada naqueles autos até o desfecho da licitacdo mencionada
sera realizado mediante o monitoramento TC 015.475/2023-9.

CONCLUSAO

84.A Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), formulada por meio da Proposta de Fiscalizacao e
Controle 6/2021, requereu a avaliagdo sobre os impasses para a dispensagdo de imunoglobulinas no
ambito do SUS.

85.Este Tribunal de Contas da Unido vem acompanhando os obstaculos enfrentados pelo
Ministério da Saude para aquisi¢ao da imunoglobulina humana pelo menos desde 2018, quando foi
formulada representacdo pela entdo SecexSaude (TC 040.559/2018-1), em face de indicios de
irregularidade praticados pelo ministério. Na ocasido, foi identificada a assinatura da Ata de
Registro de Precos 108/2018, por valor acima do Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG)
estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

86.No decorrer dos anos subsequentes, outras representagdes e respectivos monitoramentos foram
instaurados, demonstrando a complexidade do tema e revelando a existéncia de dificuldades
diversas na aquisi¢do de imunoglobulina para abastecer a rede publica de satde no pais: TC
038.439/2019-0, TC 022.609/2020-2, TC 034.823/2021-2, TC 010.632/2022-0, TC 031.796/2022-
2, TC 000.015/2023-7 ¢ TC 015.475/2023-9.

87.Esta Corte de Contas vem acompanhando com proximidade os impasses relacionados ao
abastecimento ¢ manutencao de estoques viaveis de imunoglobulina no SUS, exigindo dos orgaos
publicos responsaveis a adogdo de medidas para evitar possiveis desabastecimentos e prejuizos aos
pacientes que necessitam do medicamento.

88.No contexto dos diversos processos analisados, as informacdes obtidas indicaram, em suma:

a) que o histdrico de dificuldades de aquisicdo do farmaco, com pregdes fracassados e desertos,
esta relacionado a disponibilidade do farmaco no mercado interno, com recusa das empresas com
registro no pais em vender os medicamentos nos termos e precos regulamentados pela Anvisa;

b) que a situagdo foi agravada em fungdo da pandemia da covid-19, com decréscimos nas taxas de
doagio e fornecimento de sangue;

¢) que a solugdo encontrada para regularizar a compra da imunoglobulina humana 5g no pais tem
sido realizada mediante a autorizag@o da participacdo de organismos internacionais sem registro do
produto na Anvisa nos processos licitatorios, com base na Resolugdo RDC 203/2017;

d) que a aplicacdo da RDC 203/2017 nao afetaria a garantia da qualidade dos farmacos, visto que a
Anvisa publicou a resolugdo autorizando a importagdo dos produtos, estabelecendo critérios e
procedimentos necessarios para o cumprimento da norma, incluindo a exigéncia de expressa
autorizag¢do e manifestacdo da propria agéncia reguladora;

e) que foi publicada a Resolucdo Cmed 7/2022, prorrogada pela Resolugdo Cmed 13/2022,
liberando, provisoriamente, os critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

89.Diante de todo o exposto, considera-se que os processos ja existentes respondem a presente
solicitacdo do legislativo, de modo que se propde ao Tribunal encaminhar as informagdes
relacionadas nesta instrugdo ao Exmo. Senador da Republica José Antdonio Machado Reguffe,
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presidente da Comissdo de Transparéncia, Governanga, Fiscalizagdo e Controle e Defesa do
Consumidor do Senado Federal, em resposta a esta SCN.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

90.Diante do exposto, submete-se a consideracdo superior a presente Solicitagdo do Congresso
Nacional (SCN) formulada por intermédio do Oficio 5/2022-CTFC, de 17/5/2022, do Exmo.
Senador da Republica José Antdonio Machado Reguffe, presidente da Comissdo de Transparéncia,
Governanga, Fiscaliza¢do ¢ Controle ¢ Defesa do Consumidor do Senado Federal, formulado com
base na Proposta de Fiscalizagdo ¢ Controle 6/2021, de autoria da Exma. Senadora da Republica
Mara Gabrilli, propondo:

a) encaminhar copia desta instrugdo e da decisdo que vier a ser adotada aos solicitantes; e

b) considerar a solicitagdo integralmente atendida e arquivar o presente processo, nos termos dos
arts. 169, inciso II, do Regimento Interno do TCU e 17, inciso II, da Resolucdo - TCU 215/2008.

E o relatério.
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VOTO

Em exame, solicitacio encaminhada pela Comissdo de Transparéncia, Governanga,
Fiscalizagao e Controle e Defesa do Consumidor do Senado Federal em que se requer a avaliagao
acerca dos impasses para a dispensagdo de imunoglobulinas no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. Este Tribunal, por meio do Acérddo 1.669/2022-TCU-Plendrio, conheceu da presente
solicitagdao e informou a solicitante que sua pretensao seria atendida com a finalizagdo dos trabalhos
que estavam sendo realizados no ambito dos TC 034.823/2021-2 e TC 022.609/2020-2
(monitoramento da deliberacao adotada no TC 040.559/2018-1).

3. Além desses processos, o TC 038.439/2019-0 (monitoramento no TC 010.632/2022-0), o
TC 031.796/2022-2 (monitoramento no TC 015.475/2023-9) e o TC 000.015/2023-7 (apensado ao
TC 031.796/2022-2) também trataram neste Tribunal sobre a aquisi¢do e dispensacdo de
imunoglobulinas no ambito do SUS.

4. O TC 040.559/2018-1, que tratou de representacdo formulada pela entdo SecexSaude, em
face de indicios de irregularidade praticados pelo Ministério da Satude na assinatura da Ata de Registro
de Precos 108/2018, em 5/11/2018, pela empresa Blau Farmacéutica S.A., visando a aquisicdo do
medicamento imunoglobulina humana 5,0g injetavel, foi apreciado mediante o Acérdao 26/2019-
TCU-Plenario.

5. O TC 022.609/2020-2, monitoramento do referido acordao, foi apreciado pelo Acordao
862/2023-TCU-Plenario.
6. O TC 038.439/2019-0, que tratou de representacdo, com pedido de adocao de medida

cautelar, formulada pela empresa Nanjing Pharmacare, a respeito de possiveis irregularidades
relacionadas a aquisicdo pelo Ministério da Satde junto a empresa Blau Farmacéutica S.A, da
imunoglobulina humana 5g injetdvel por valor superior ao PMVG da CMED, foi apreciado pelo
Acordao 435/2020-TCU-Plenario.

7. O TC 010.632/2022-0, monitoramento desse ultimo acérdao mencionado, foi apreciado no
mérito por meio do Acérdao 768/2023-TCU-Plenario, retificado pelo Acordao 1288/2023-TCU-
Plenario.

8. O TC 034.823/2021-2, que tratou de representacao formulada por empresa licitante, com
pedido de ado¢do de medida cautelar, a respeito de possiveis irregularidades ocorridas no Pregdo
Eletronico 24/2021, conduzido pelo Ministério da Satde, que teve por objeto o registro de pregos para
aquisi¢ao de 575.385 unidades de frasco-ampola de imunoglobulina humana 5g injetavel, foi apreciado
pelo Acordao 2761/2022-TCU-Plenario.

9. O TC 031.796/2022-2, que tratou de representagdo formulada por empresa licitante, com
pedido de medida cautelar, a respeito de possiveis irregularidades praticadas no Edital do Pregao
Eletronico 126/2022 com Sistema de Registro de Preco (SRP), para aquisi¢ao de 568.154 unidades de
frascos de Imunoglobulina Humana 5g injetavel, no valor global estimado de R$ 588.380.282,40, foi
apreciado no mérito pelo Acordao 242/2023-TCU-Plenario.

10. O TC 015.475/2023-9 (ainda nao apreciado) foi autuado para monitorar esse ultimo
decisum e certificar o atendimento aos mandamentos do Acérdao 242/2023-TCU-Plenario.

11. Do exame de tais processos, a unidade técnica listou algumas informagdes, que sumarizou
nos seguintes termos:
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12.

a) que o histdrico de dificuldades de aquisicdo do farmaco, com pregdes fracassados e desertos,
esta relacionado a disponibilidade do farmaco no mercado interno, com recusa das empresas com
registro no pais em vender os medicamentos nos termos ¢ pregos regulamentados pela Anvisa;

b) que a situacdo foi agravada em fungdo da pandemia da covid-19, com decréscimos nas taxas de
doacgdo e fornecimento de sangue;

¢) que a solugdo encontrada para regularizar a compra da imunoglobulina humana 5g no pais tem
sido realizada mediante a autorizagdo da participagdo de organismos internacionais sem registro do
produto na Anvisa nos processos licitatorios, com base na Resolu¢do RDC 203/2017;

d) que a aplicagdao da RDC 203/2017 ndo afetaria a garantia da qualidade dos farmacos, visto que a
Anvisa publicou a resolugdo autorizando a importagdo dos produtos, estabelecendo critérios e
procedimentos necessarios para o cumprimento da norma, incluindo a exigéncia de expressa
autorizagdo e manifestagcdo da propria agéncia reguladora;

e) que foi publicada a Resolu¢do Cmed 7/2022, prorrogada pela Resolugdo Cmed 13/2022,
liberando, provisoriamente, os critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Assim, a unidade técnica, considerando que os referidos processos respondem a presente

solicitagdo, prop0s, o que acolho por pertinente, encaminhar as informacdes contidas em sua instru¢ao
e reproduzidas no relatdrio antecedente & Comissao solicitante.

Nessas condi¢des, voto para que o Tribunal de Contas da Unido aprove o acorddo que

submeto a este Colegiado.

TCU, Sala das Sessoes, em 2 de agosto de 2023.

Ministro VITAL DO REGO
Relator
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ACORDAO N° 1584/2023 — TCU — Plenério

1. Processo TC 008.933/2022-7.

2. Grupo I — Classe de Assunto: II — Solicitagdo do Congresso Nacional.

3. Interessada: Comissao de Transparéncia, Governanga, Fiscalizacdo e Controle e Defesa do
Consumidor do Senado Federal.

4. Orgao: Ministério da Satde.

5. Relator: Ministro Vital do Régo.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Satde (AudSaude).

8. Representagdo legal: ndo ha.

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que versam sobre solicitacdo encaminhada pela
Comissao de Transparéncia, Governanca, Fiscalizacdo e Controle e Defesa do Consumidor do Senado
Federal em que se requer a avaliagdo acerca dos impasses para a dispensacdo de imunoglobulinas no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido reunidos em Sessdo do Plenario,
ante as razoes expostas pelo Relator, em:

9.1. encaminhar a Comissdao de Transparéncia, Governanca, Fiscalizagdo e Controle e
Defesa do Consumidor do Senado Federal copia desta deliberagdo, acompanhada do relatorio e do
voto que a fundamentam;

9.2. considerar a solicitagdo integralmente atendida e arquivar o presente processo, nos
termos do inciso II do artigo 169 do Regimento Interno do TCU e inciso I do artigo 17 da Resolugao-
TCU 215, de 2008.

10. Atan® 31/2023 — Plenério.

11. Data da Sessdo: 2/8/2023 — Ordinéria.

12. Codigo eletronico para localizacdo na pagina do TCU na Internet: AC-1584-31/23-P.

13. Especifica¢do do quoérum:

13.1. Ministros presentes: Bruno Dantas (Presidente), Benjamin Zymler, Augusto Nardes, Vital do
Régo (Relator), Jorge Oliveira, Antonio Anastasia e Jhonatan de Jesus.

13.2. Ministro-Substituto convocado: Marcos Bemquerer Costa.

13.3. Ministro-Substituto presente: Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicgmente)
BRUNO DANTAS VITAL DO REGO
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74193066.



Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74437333.

l ‘ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

TERMO DE CIENCIA DE COMUNICACAO

(Documento gerado automaticamente pela Plataforma Conecta-TCU)

Comunicacao: Aviso 000.687/2023-GABPRES
Processo: 008.933/2022-7

Orgo/entidade: SF - Comissdo de Transparéncia, Governanca, Fiscalizacdo e Controle e
Defesa do Consumidor - CTFC

Destinatario: COMISSAO DE TRANSPARENCIA, GOVERNANCA,
FISCALIZACAO E CONTROLE E DEFESA DO CONSUMIDOR - SF

Informo ter tomado ciéncia, nesta data, da comunicag@o acima indicada dirigida
a/a0 COMISSAO DE TRANSPARENCIA, GOVERNANCA, FISCALIZACAO E
CONTROLE E DEFESA DO CONSUMIDOR - SF pelo Tribunal de Contas da Unido, por

meio da plataforma Conecta-TCU.

Data da ciéncia: 28/08/2023

(Assinado eletronicamente)

MARCELLO FERNANDES DE SOUZA
Usuario habilitado a receber e a acessar comunicagdes pela plataforma Conecta-TCU.



