TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Aviso n® 409 - GP/TCU

Brasilia, 12 de maio de 2023.

Senhor Presidente,

Encaminho para conhecimento de Vossa Exceléncia copia do Acodrdao
n°® 862/2023, acompanhado da respectiva instrucdo técnica, proferido pelo Plenario desta
Corte de Contas, na Sessao Ordinaria de 3/5/2023, ao apreciar o TC-022.609/2020-2, da
relatoria do Ministro Augusto Nardes.

O mencionado processo trata de monitoramento de determinagdes exaradas por
meio de Despacho proferido pelo relator, referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario,
no ambito do TC-040.559/2018-1, que tratou de representacdo a respeito de possiveis
irregularidades ocorridas na aquisicdo do medicamento Imunoglobulina Humana pelo

Ministério da Satde.
Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

MINISTRO BRUNO DANTAS
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador OMAR AZIZ

Presidente da Comissao 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 73553762.
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TC 022.609/2020-2

Tipo: Monitoramento

Unidade jurisdicionada: Ministério da Satde
Procurador ou Advogado: nao ha;
Interessado em sustentac¢ao oral: nao ha;
Proposta: mérito

INTRODUCAO

1. Cuidam os autos de monitoramento dos itens 44.3.2, 44.4, 44.6 e 44.7 do Despacho do
Ministro Augusto Nardes emitido em 16/1/2019 (peg¢a 2), referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-
Plenario, de relatoria do mesmo (pe¢a 4), no ambito do TC 040.559/2018-1, que tratou de
representacdo a respeito de possiveis irregularidades ocorridas na aquisi¢gdo do medicamento
Imunoglobulina Humana pelo Ministério da Saude.

HISTORICO

2. A representacdo foi formulada por esta unidade técnica diante de indicios de
irregularidades praticadas pelo Ministério da Saude na assinatura da Ata de Registro de Pregos
108/2018, em 5/11/2018, resultante do Pregdo Eletronico SRP 60/2018, com vistas a aquisi¢do do
medicamento Imunoglobulina Humana injetavel de 5g, por 12 meses, da empresa Blau Farmacéutica
S.A (peca 1 do TC 040.559/2018-1).

3. Por meio de Despacho, de 16/1/2019, o Ministro Augusto Nardes revogou medida cautelar
emitida em 4/12/2018, a qual havia determinado ao Ministério da Saude que se abstivesse de firmar ou
executar qualquer contrato em decorréncia da referida Ata até deliberacdo sobre o mérito da
representacdo. Pelo mesmo Despacho, emitiu determinagdes e recomendagdes ao Ministério da Saude,
exaradas nos itens 44.3 e 44.4. (peca 2), conforme segue:

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
decis@o que vier a adotar quanto a aquisicdo 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¢do 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 reposicdo dos
estoques e, consequentemente, contribuir para fundamentar as decisdes a serem tomadas;

b. pesquisa de precos de mercado nacional do medicamento (aquisicdes 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 SecexSaude (pega 93, p. 10-22);

d. negociagdo com as empresas participantes do Pregdo 60/2018 com objetivo de adequar os precos
ofertados ao valor unitario de R$ 754,49 por medicamento, valor do PMVG definido pela Cadmara
de Regulacdo 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. aquisicdo parcial com a licitante vencedora, apenas a quantia necessaria para garantir o nao
desabastecimento do medicamento até que outro procedimento licitatdrio seja concluido;

f. aquisi¢do do estoque da Hemobras ou de outros possiveis fornecedores nacionais, por meio de

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 73144293.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
Tcu Segecex/SecexDesenvolvimento/AudSaude
12 Diretoria da AudSaude

contrata¢do emergencial;
g. aquisi¢do no mercado internacional, por meio de contratagdo emergencial;

h. nova licitagdo para aquisicdo 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 institui¢ao
de uma sistematica de aquisi¢do 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 situagdes como as hora em curso ndo se
repitam; (ii) prevejam o adequado acompanhamento da demanda e da oferta desses medicamentos
no mercado nacional, e dos precos, tanto no mercado nacional como internacional;

44.4. recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, inciso III, do Regimento
Interno do TCU (RI/TCU), que:

44.4.1. efetue avaliacdo de impacto regulatério da politica de fixacdo de precos maximos da
CMED, informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as eventuais providéncias adotadas ou
justificando a ndo adog¢@o da recomendagao;

44 4.2, efetue avaliacdo de impacto regulatério da politica de regulamentagdo ¢ de registros e
autorizacdes de medicamentos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as eventuais providéncias adotadas ou justificando
a ndo adogdo da recomendacdo, e determinar a SecexSaude que monitore as providéncias adotadas

4. Nos itens 44.6 e 44.7 do referido Despacho, foi demandado o envio de copias do processo
ao Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (Cade) e ao Ministério Publico Federal (MPF),
tendo em vista indicios de formacao de cartel; e a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), tendo em vista as ofertas de precos acima do Pre¢o Méaximo de Venda ao Governo (PMVG),
para que os Orgdos tomassem providéncias cabiveis.

5. Por fim, o referido Despacho, em seu item 44.5, determinou a esta unidade técnica, o
monitoramento das providéncias demandadas nos itens anteriores, a instaura¢do de representagdo para
apurar omissao de agentes em prover licitacdo tempestiva, bem como o acompanhamento das
aquisi¢des de Imunoglobulina Humana pelo Ministério da Satude, representando ao Tribunal em caso
de descumprimento dos itens do Despacho ou no caso de decisdo nao fundamentada e/ou que resultar
em danos ao erario.

6. Em anélise dos presentes autos, esta unidade técnica registrou, em instrucao anterior, que o
Ministério da Saude havia realizado o Pregdo Eletronico SRP 75/2020, em 16/06/2020, cujo objeto
trata-se de Registro de Pregos para aquisi¢ao de Imunoglobulina Humana injetavel de 5,0g (peca 21).

7. Foi apontado, ainda, que o Ministério Publico de Contas do Distrito Federal (MPC/DF)
encaminhou documento de ciéncia a este Tribunal, em razdo de representacao demandada ao Tribunal
de Contas do Distrito Federal (TCDF), a respeito de problemas relacionados a possivel falta de
Imunoglobulina Humana no Distrito Federal (pegas 18-20).

8. Diante disso, e em fun¢@o da determinagao disposta no item 44.5 do Despacho objeto deste
monitoramento, foi proposta a realizagdo de diligéncia ao Ministério da Satude para que encaminhasse
os seguintes documentos:

8.1.Copia integral do processo do Pregdo Eletronico SRP 75/2020, bem como de eventuais
processos de Ata de Registro de Pregos e de contrato firmado, decorrentes da referida
licitagdo;

8.2.Justificativas para a tomada de decisdo determinadas pelo item 44.3.1 do Despacho
referendado pelo Acorddo 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Nardes,
de modo a demonstrar que os processos de aquisicio de Imunoglobulina Humana se
encontram em consonancia com o dispositivo, especialmente quanto a avaliacdo da situagdo
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dos estoques disponiveis e pesquisas de prego no mercado nacional e internacional;

8.3.Esclarecimentos acerca da falta de Imunoglobulina Humana no Distrito Federal durante o
exercicio de 2019, noticiada pelo MPC/DF nas pecas 18 a 20;

8.4.Informacdes adicionais que o oOrgdo considerasse disponiveis para demonstrar o
cumprimento dos itens 44.3 ¢ 44.4 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-
Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Nardes.

9. Em resposta a diligéncia, encaminhada pelo Oficio 43192/2020-TCU/Seproc, de 17/8/2020
(peca 23), o Ministério da Saude enviou o Oficio 1010/2020/CDOC/CGCIN/DINTEG/MS, de
2/9/2020 (pega 25, p. 1-2); o Oficio 1016/2020/CDOC/CGCIN/DINTEG/MS, de 3/9/2020 (pega 28, p.
1-2); e documentos complementares; com a copia integral do processo do Pregdo Eletronico SRP
75/2020; justificativas para a tomada de decisdo (Pregdo Eletronico SRP 75/2020), determinadas pelo
item 44.3.1 do Despacho referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario; informagdes quanto a
pesquisa de precos no mercado nacional e internacional; esclarecimentos acerca da falta de
Imunoglobulina Humana no Distrito Federal durante o exercicio de 2019, noticiada pelo MPC/DF nas
pecas 18 a 20; e informagdes adicionais para demonstrar o cumprimento dos itens 44.3 e 44.4 do
Despacho; consoante exposto a pega 32.

10. Em nova analise realizada por esta unidade técnica ante as informagdes apresentadas pelo
Ministério da Saude, entendeu-se que para o especificamente questionado por meio da diligéncia
encaminhada, com fundamento no Despacho do Ministro Augusto Nardes emitido em 16/1/2019,
referendado pelo Acoérdao 26/2019-TCU-Plenério (pega 2), houve atendimento ao item 44.3.1 do
referido Despacho, considerando-se que as determinagdes ali colocadas foram cumpridas (peca 32, p.
3-5).

1. Quanto ao item 44.3.2, nao foram apresentadas informacgdes referentes ao plano de acao
para institui¢do de uma sistematica de aquisicdo dos medicamentos mais relevantes (curva ABC)
adquiridos pelo Ministério, incluindo os provenientes de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs). No mesmo sentido, as informagdes solicitadas por meio das recomendagdes relativas ao item
44 .4 (itens 44.4.1 e 44.4.2) do referido Despacho nao foram encaminhadas ao TCU (pega 32, p. 5).

12. Diante do exposto foram encaminhados os Oficios 64158/2021-TCU/Seproc (pega 34);
64159/2021-TCU/Seproc (pega 35); e 64160/2021-TCU/Seproc (peca 36), datados de 11/11/2021, com
vistas ao cumprimento do item 44.3.2 e atendimento dos itens 44.4.1, 44.4.2, 44.6 ¢ 44.7.

EXAME TECNICO

13. O Ministério da Saude (MS), por meio Coordenagdo Geral do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/MS); a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o
Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE) encaminharam suas respostas aos Oficios
64158/2021-TCU/Seproc (peca 34), 641159/2021-TCU/Seproc (peca 35) e 64160/2021-TCU/Seproc
(peca 36) enviados por este Tribunal.

Ministério da Saude:

14. O MS encaminhou o Oficio 253/2022/CDOC/CGCIN/DINTEG/MS (pega 45), datado de
14/3/2022, contemplando a Nota Técnica 921/2021-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. No documento a
Coordenagdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/MS)
estrutura sua resposta em topicos com vistas a responder os itens 44.3.2 e 44.4 do Despacho do
Ministro Augusto Nardes (peca 2), referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenério.

15. No que se refere ao item 44.3.2 do Despacho, apresenta, de forma geral, as seguintes
informacoes:

. Gestao de Riscos e plano de acio:
16. A CGCEAF/MS afirma que tem tracado estratégias desde 2018 para compra de
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imunoglobulina Humana, buscando além de alternativas dentro e fora do mercado nacional, o
estreitamento do didlogo entre o Ministério da Saude e os fornecedores contratados. Acrescenta que
tem atuado visando alternativas para manter o abastecimento do farmaco utilizando estratégias, tais
quais: comunicar-se com as Secretarias Estaduais de Satde e do DF com o objetivo de remanejar os
medicamentos; promover a abertura de novos processos de aquisicao quando necessario; contratar atas
de registro de preco, se disponiveis; contratar emergencialmente, em casos excepcionais; bem como
buscar doagdes do medicamento.

17. Relata, ainda, que estd desenvolvendo e implantando um “Plano de Gerenciamento dos
Riscos” (peca 45, p. 19-23), objetivando aumentar a probabilidade e o impacto dos eventos positivos e
reduzir os negativos nas aquisi¢cdes dos medicamentos do Grupo 1A. Segundo o Departamento, esse
documento ¢ um piloto desenvolvido pela atual gestao, “que perpassa pelo mapeamento dos processos
que envolvem as competéncias da area técnica, a andlise do contexto dos medicamentos e a gestdo em
si, sobre as variaveis e outras determinantes”. Ressalta que se trata de um projeto que objetiva lograr
€xito a partir do monitoramento continuo e prospeccdes de fornecimento.

. Da realizacdo de licitacoes tempestivas, acompanhamento da demanda e da oferta
desse medicamento no mercado nacional, e dos precos, tanto no mercado nacional como
internacional:

18. O MS afirma que vem adotando ac¢des para promocdo de licitagdes com antecedéncia a
necessidade por meio de contexto historico de compra. Para tanto, apresenta retrospectiva dos
processos iniciados desde 2018 até o momento da resposta apresentada, informando que, em que pese
todo o planejamento da pasta e observancia do mercado, entre outros aspectos, existem questdes que
extrapolam as competéncias do Ministério, como o cenario de escassez nacional e assuntos de mercado
inerentes, além de eventuais decisdes administrativas e judiciais que podem sobrevir, impondo a
necessidade de busca de outras solugdes.

19. No tocante ao especificado no item 44.3.2, inciso II, que solicita a previsao do adequado
acompanhamento da demanda e da oferta do medicamento no mercado nacional, e os precos, tanto no
mercado nacional como internacional no plano de acdo determinado pelo item, relata que:

A questdo de precos ainda representa um desafio, mas, pelo proprio resultado das tentativas de
aquisi¢d@o no mercado nacional, pode-se inferir que um dos principais impasses € a capacidade de
atendimento de uma demanda como a do SUS e o comparecimento das empresas com registro aos
certames, que tem se mostrado infimo.

Por outro lado, quando se vai ao mercado internacional em busca do produto, a questio da
seguranca sanitaria e eficacia se sobressaem, pois enquanto importador, o Ministério da Satde
assume a responsabilidade de garantir a procedéncia, qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento sem registro que inserir no pais. Esse ¢ um elemento a mais, portanto nesses casos
uma aquisi¢do ndo possui como requisito apenas preco. Nesses casos, para nortear suas agoes, 0O
gestor tem a sua disposi¢do a RDC n. 203/2017 da Anvisa. Nesse sentido, até 0 momento, em casos
de compras que demandam importagdo excepcional, foram homologados produtos com registro em
paises que sejam membros do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos
de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano — ICH.

. Compras publicas de medicamentos:

20. Afirma que, apds inumeras estratégias e modificacdo de processos internos, tal como dar
inicio aos processos de aquisi¢do dez meses antes do fim da abertura daqueles vigentes, observou-se,
no contexto de alguns medicamentos de uso continuo (como a imunoglobulina Humana 5 g), que a
vigéncia legal dos contratos “impede uma organizagdo e planejamento de médio e longo prazo, o que
representa um fator primordial no desenvolvimento de uma politica publica”. A titulo de exemplo
destaca que:

(...) O processo para ser instruido utiliza dados das programacdes do ano anterior para que se possa
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mensurar a demanda do SUS; se ele serd iniciado com 10 meses de antecedéncia, isso quer dizer
que somente dois meses apos a finalizagdo de uma aquisi¢do, uma nova devera ser iniciada, isso em
condi¢des em que haja éxito. Por outro lado, se o Pregdo fracassa ou resta deserto, outro devera ser
iniciado e esse exigira outro lapso temporal que exigira meses, portanto, se novamente nao restar
exitoso, a situacdo de desabastecimento j& estard caracterizada, e, possivelmente encaminhard a
Administracdo para a realizacdo de um processo emergencial. Em todos os casos, ndo ha garantias
sobre o sucesso do certame. Além disso, cada contrato sé tera vigéncia de 12 meses, conforme a
lei.

Com isso, faz-se urgente a necessidade de revisdo ou respaldo juridico para a adequagdo dos prazos
de vigéncia de contratagdes com esse perfil, a considerar as demandas de saude, as caracteristicas
desses medicamentos, as diretrizes or¢amentarias, € nao menos importante as condigdes do
mercado farmac€utico e suas variaveis, tais como: lead time de producdo dos farmacos,
disponibilidade dos insumos para respectiva producgdo, limitacdo de fornecedores, limitagdo do
nimero de farmacéuticas com capacidade fornecer a demanda do SUS, concorréncia,
regionalizagdo, risco da demanda, robustez do mercado, diversidade de fabricantes, produtores
unicos, dentre outras.

Nesse contexto, faz-se necessaria uma analise desta egrégia Corte de Contas quanto a possibilidade
de ampliagdo da vigéncia dos contratos de compra da imunoglobulina Humana, medicamento de
uso continuo, usado para tratamento de 52 situagdes clinicas, considerando as suas peculiaridades e
importincia no contexto de um servigo absolutamente importante e indispensavel. Essa analise
encontra precedentes no entendimento firmado pelo proprio TCU, no Acérddao 766/2010. Isso,
certamente permitira um melhor planejamento das aquisigdes, com escalas de curto, médio e longo
prazo, organizagdo de estoques, ¢ principalmente estratégias de prevengdo de situagdes de

desabastecimento.
. Da prorrogacdo da vigéncia do Contrato na forma do inciso II, artigo 57 da Lei
8.666/93:
21. Neste topico da referida Nota Técnica, o MS ressalta a importancia, considerando as

peculiaridades logisticas e mercadoldgicas expostas, de se aplicar a interpretacao extensiva do disposto
no inciso II, do artigo 57, da Lei 8.666/1993, referente aos servigos de natureza continua:

Art. 57. A duragdo dos contratos regidos por esta Lei ficara adstrita a vigéncia dos respectivos
créditos orcamentarios, exceto quanto aos relativos:

II - a prestagdo de servigos a serem executados de forma continua, que poderdo ter a sua duragdo
prorrogada por iguais e sucessivos periodos com vistas a obtengdo de precos e condigdes mais
vantajosas para a administragao, limitada a sessenta meses

22. Segundo o Ministério, seria possivel a realizacdo de planejamentos mais robustos, com
mensuracdo da demanda do SUS a curto, médio e longo prazo, permitindo maior possibilidade de
negociagdo, cronogramas mais alargados, organizacdo dos fornecedores quanto a importacdo de
insumos necessarios, industrializacdo do farmaco, previsibilidade do mercado do SUS, planejamento
da logistica de producao e entrega pelo contratante.

23. No que se refere ao item 44.4 do Despacho que recomenda ao MS que efetue avaliagdo do
impacto regulatorio da politica de fixagdo de pregos méximos da CMED (item 44.4.1), e da politica de
regulamentacdo e de registros e autorizacdes de medicamentos junto a Anvisa (item 44.4.2), a
CGCEAF/MS afirma que as competéncias da Coordenagdo “ndo alcangam essa matéria” e que
questdes inerentes a concessdo de registro e definicdo de critérios estdo no dmbito das atribui¢des da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

24. Em resposta a diligéncia que solicita manifestacdo acerca das medidas adotadas pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED/ANVISA) em atendimento ao item 44.7
do Despacho do Ministro Augusto Nardes (peca 2), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 73144293.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
Tcu Segecex/SecexDesenvolvimento/AudSaude
12 Diretoria da AudSaude

encaminhou o Oficio 2330/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA (pec¢a 41), contendo informagdes sobre as
sangdes legais aplicadas aos licitantes que ofertaram precos superiores aos pre¢os maximos fixados
pela CMED:

25. A Secretaria Executiva da CMED informa que recebeu da Coordenagdo de Assuntos
Especiais em Contencioso Judicial e Extrajudicial dentincia de eventuais irregularidades relacionadas
ao Contrato 238/2018 no que se refere as normas da CMED, envolvendo o Departamento de Logistica
em Saude (DLOG), a Secretaria Executiva do MS e a empresa Blau Farmacéutica S/A, para o
fornecimento do medicamento imunoglobulina Humana endovenosa.

26. Alega que, diante dos indicios de irregularidade, a Secretaria Executiva promoveu a
instauracao do Processo Administrativo Sancionatorio 25351.900484/2020-91, no intuito de analisar o
ocorrido. Por meio da Nota Técnica 04/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e Anexo “foram
constatados indicios de infragdo a0 PMVG nas Notas de Empenho 2019NC449231 e 2019NE800918,
resultando em um valor total comercializado a maior de R$ 9.820.800,00 (nove milhdes, oitocentos e
vinte mil e oitocentos reais)”.

217. A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos (SCMED)
ressaltou que:

(...) a empresa Blau Farmacéutica S/A foi regularmente notificada e apresentou defesa
administrativa, de acordo com os dispositivos legais e regulamentares, sendo observados os
principios do devido processo legal, do contraditorio e da ampla defesa, previstos na Lei 9.784/99
(Lei de Processo Administrativo - LPA) e na Resolugdo CMED 02/2018. Em julgamento, foi
proferida a Decisdo n°® 152, de 28 de abril de 2021, que em consonancia com a Nota Técnica n°
04/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e Anexo ¢ todos os documentos comprobatorios
constantes nos autos, proferiu entendimento de que foi comprovada a autoria e a materialidade da
pratica da infragcdo por parte da empresa Blau Farmacéutica S/A (CNPJ 58.430.828/0001-60), em
decorréncia de comercializagdo de medicamento por prego superior ao permitido para negociagdes
destinadas a Administragdo Publica, em descumprimento ao previsto nos arts. 2° e 8°, caput, da Lei
n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003 c/c Resolugado CMED n° 2, de 16 de abril de 2018. Assim, foi
aplicada a sanc¢do pecunidria nos seguintes termos:

I - Quanto a pratica da infragdo de comercializagio do medicamento Imunoglobulin®
(imunoglobulina Humana), apresentacdo 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML, por
preco superior ao permitido, em 20 de outubro de 2019, o valor total de R$ 10.518.004,28 (dez
milhdes, quinhentos e dezoito mil e quatro reais e vinte e oito centavos); II - Quanto a pratica da
infracdo de comercializagdo do medicamento Imunoglobulin® (imunoglobulina Humana),
apresentagao 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML, por preco superior ao permitido,
em 29 de outubro de 2019, o valor total de R$ 10.518.004,28 (dez milhdes, quinhentos ¢ dezoito
mil e quatro reais e vinte e oito centavos).

28. Acrescentou que, a empresa Blau Farmacéutica S/A, insatisfeita com a decisdo, apresentou
recurso administrativo, o qual foi sorteado para a relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia, na ocasido da 6* Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada no dia 24 de junho de 2021. Os autos foram encaminhados,
em 26 de junho de 2021, para analise e julgamento em 2? instancia administrativa.

Conselho Administrativo de Defesa Econdmica:

29. Em resposta a diligéncia que solicita que o Conselho Administrativo de Defesa Economica
(Cade) e o Ministério Publico Federal (MPF) tomem providéncias tendo em vista indicios de formacao
de cartel, nos termos do item 44.6 do Despacho do Ministro Augusto Nardes (peca 2), foi
encaminhado o Oficio 9012/2021/AUDIT/CADE, datado de 29/11/2021 (peca 40).

30. Segundo o documento, a Superintendéncia-Geral do Cade procedeu a analise da
documentacdo enviada por este Tribunal com vistas a subsidiar a resposta, bem como realizou
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pesquisa em fontes abertas e bases de dados de compras publicas com o objetivo de identificar
eventuais indicios que, analisados em conjunto, possibilitassem tipificar a conduta como infra¢do a
ordem econdmica nos termos do artigo 36 da Lei 12.529/2011 e, assim, justificassem a instauragao de
Inquérito Administrativo ou Processo Administrativo.

31. Consoante exposto na resposta, “ndo foram identificados, naquela oportunidade, indicios
aptos a ensejar a abertura de uma investigacao pelo Cade”.

Andlise
Item 44.3.2 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario

32. Consoante as informagdes apresentadas pelo Ministério da Saude (pega 45), por meio da
Coordenagdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/MS),
verifica-se que no tocante ao item 44.3.2 do Despacho do Ministro Augusto Nardes nao foram
apresentadas informagdes referentes ao plano de acdo para instituicdo de uma sistematica de aquisi¢ao
dos medicamentos mais relevantes (curva ABC) adquiridos pelo Ministério, incluindo os provenientes
de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

33. No referido Despacho (paragrafo 35, pega 2) este Tribunal reforca “ser inadmissivel o
aparente descontrole dos estoques do Ministério da Satde” e a auséncia de providéncias para que as
licitagdes de medicamentos relevantes, como a imunoglobulina Humana, ocorram de forma
tempestiva, evitando situacdes de desabastecimento e compras emergéncias com precos acima do
Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) definido pela Camara de Medicamentos
(CMED/Anvisa). Diante dessa situacdo, foi determinada a instauracdo de Representagdo pela entdo
SecexSaude e determinado ao MS que apresentasse plano de acdo para instituicdo de uma sistematica
de aquisicao dos medicamentos mais relevantes adquiridos pelo Ministério.

34. A Coordenagdo, embora ndo tenha apresentado o plano solicitado, encaminhou um
documento intitulado “Plano de Gerenciamento de Riscos” (pega 45, p. 19-23) que, segundo a unidade,
teria como objetivo aumentar a probabilidade e o impacto de eventos positivos e reduzir os impactos
negativos nas aquisicdes de medicamentos do Grupo 1A. No entanto, apesar de ter havido essa agao do
Ministério no intuito de racionalizar a compra de medicamentos, este documento ndo contempla
pontos importantes que devem conter em um plano de agdo. Consoante exposto na Resolu¢ao-TCU
315/2020, art. 7°, paragrafo 4°, um plano de agdo deve conter, no minimo: as acdes a serem tomadas,
os responsaveis pelas acdes e os prazos para implementagao.

35. Note-se que o Plano apresentado pelo MS contempla as seguintes informagdes: objetivo
estratégico, processo, evento de risco, causa e consequéncia. No rol de eventos de riscos indicados foi
incluido o risco de ndo contratar em tempo habil, que guarda pertinéncia com a determinagdo. Foram
apresentadas, ainda, classificacdo dos riscos (peca 45, p. 20), andlise dos controles existentes (peca 45,
p. 21), com descricdo de algumas acgdes para mitigar os riscos, indicando a unidade e pessoa
responsdvel pela medida (pega 45, p. 22-23). No entanto, ndo foram indicados os prazos para
concretizagdo das medidas, além de as agdes descritas terem ficado muito vagas, sem clareza quanto as
medidas concretas a serem tomadas para garantir a aquisicdo tempestiva dos medicamentos,
considerando o adequado acompanhamento da demanda e da oferta, e dos precos praticados.

36. Nao ha, ainda, no documento, dados referentes ao responsavel pela implementacdo do
objetivo estratégico, nem prazo para concretizacdo de tal medida. Adicionalmente, o plano de agdo
deve contemplar a¢des que visem a aquisi¢ao tempestiva e o adequado acompanhamento da demanda e
da oferta, além dos precos de medicamentos considerados mais relevantes adquiridos pelo MS,
consoante lista definida por meio de uma curva ABC.

37. A lista de medicamentos relevantes também nao foi apresentada pela Coordenagdo. Deve-
se levar em consideragdo alguns aspectos para classificar um fdrmaco como relevante, tais quais,
numero reduzido de fornecedores, com ou sem registro na Anvisa (escassez de oferta); quantitativo de
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demanda (populacdo que necessita da medicagdo); necessidade de licitacdo internacional; variagdes
nos precos de mercado, entre outros.

38. Desta feita, permanece a necessidade de apresentacao de um plano de acao ou, ainda, que o
MS considere que o “Plano de Gestdo de Riscos” contemple agdes no sentido de implementar as
determinagdes emanadas por este Tribunal, sendo necessario estabelecer responsaveis e prazos para
concretiza¢do das medidas. Além disso, cabe ao MS relatar se o referido plano apresentado engloba de
fato as agdes solicitadas no plano de ag¢do e, em caso afirmativo, demonstrar em que medida isso
ocorre. Acrescenta-se, ainda, que, conforme resposta da unidade jurisdicionada, o mencionado plano
estava em fase de desenvolvimento, como piloto, devendo, portanto, apresentar mais informacoes
acerca das estratégias e diagnosticos que estdo sendo desenvolvidos nesse projeto ao longo do periodo
de cerca de nove meses desde o envio do documento. Adicionalmente, € necessario o levantamento da
lista dos medicamentos mais relevantes adquiridos pelo Ministério com vistas a institucionalizar
sistematica de compra desses farmacos para evitar futuros desabastecimentos.

39. A Coordenacdo do MS apresentou também historico da realizacdo de licitagdes da
Imunoglobulina Humana desde o exercicio de 2018, demonstrando as agdes tomadas em face de
irregularidades identificadas no prego praticado por empresas, na emissao de cautelares, na escassez do
medicamento, no desabastecimento, entre outros. Destaca que, em que pese a tentativa de
planejamento da Pasta e observancia dos mercados, existem questdes que extrapolam as competéncias
do MS, 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 pregos € a
capacidade da demanda do SUS sdo desafios perseguidos pelo MS, reforcando, assim, a necessidade
de implementacdo de uma sistematica de licitagdo com vistas a manter seguro o abastecimento dos
medicamentos, ndo somente a imunoglobulina Humana, mas também aqueles considerados relevantes
pelo Ministério. Neste aspecto, retoma-se a importancia da confec¢do de um plano de acdo com agdes,
responsaveis e prazos pré-estabelecidos.

40. Outro aspecto abordado pela CGCEAF/MS refere-se ao fato de que o prazo de vigéncia
dos contratos impediria uma organizagao e planejamento de médio e longo prazo, o que representaria
um fator primordial no desenvolvimento de uma politica ptblica. Ocorre que o art. 106 da nova Lei de
Licitagdes, Lei 14.133/2021, permite a celebragdo de contratos com prazo de até cinco anos nas
hipoteses de servigos e fornecimentos continuos, observadas as seguintes diretrizes:

I - a autoridade competente do 6rgdo ou entidade contratante devera atestar a maior vantagem
econdmica vislumbrada em razdo da contratagdo plurianual;

IT - a Administragdo devera atestar, no inicio da contratacdo e de cada exercicio, a existéncia de
créditos orcamentarios vinculados a contratagcdo e a vantagem em sua manuten¢ao;

IIT - a Administragdo terd a opgao de extinguir o contrato, sem 6nus, quando ndo dispuser de
créditos orcamentarios para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe
oferece vantagem.

§ 1° A extingdo mencionada no inciso III do caput deste artigo ocorrera apenas na proxima data de
aniversario do contrato € nao podera ocorrer em prazo inferior a 2 (dois) meses, contado da referida
data.

Art. 107. Os contratos de servigos e fornecimentos continuos poderdo ser prorrogados
sucessivamente, respeitada a vigéncia maxima decenal, desde que haja previsdo em edital e que a
autoridade competente ateste que as condigdes € 0s precos permanecem vantajosos para a
Administracdo, permitida a negociagdo com o contratado ou a extingdo contratual sem Onus para
qualquer das partes.

41. Sendo assim, ja existe possibilidade de ampliacdo da vigéncia dos contratos de compra da
imunoglobulina Humana, bem como de outros medicamentos caracterizados pelo uso continuo,
permitindo melhor planejamento das aquisi¢des e o estabelecimento de estratégias visando a prevengado
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de situacdes de desabastecimento.

42. Outro ponto abordado pela nova Lei e que deve ser aplicado nos processos licitatérios,
especialmente aqueles de maior complexidade, como os que envolvem a aquisi¢do de medicamentos
relevantes, € a gestdo de riscos. Consoante exposto no art.11, pardgrafo unico:

A alta administragdo do 6rgdo ou entidade é responsavel pela governanga das contratagdes e deve
implementar processos e estruturas, inclusive de gestao de riscos e controles internos, para avaliar,
direcionar e monitorar os processos licitatdrios e os respectivos contratos, com o intuito de alcangar
os objetivos estabelecidos no caput deste artigo, promover um ambiente integro e confiavel,
assegurar o alinhamento das contratacdes ao planejamento estratégico e as leis or¢amentarias e
promover eficiéncia, efetividade e eficacia em suas contratagdes. (grifos nossos)

43. A gestdo de riscos, além de prevenir ou eliminar riscos, também permite identificar
oportunidades de melhoria nos processos de aquisi¢do dos farmacos. Permite, ainda, o alcance dos
objetivos do processo licitatorio preconizados no art.11 da Lei 14.133/2021, tais quais:

I - assegurar a selegdo da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso para a
Administracdo Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida do objeto;

I - assegurar tratamento isondmico entre os licitantes, bem como a justa competicao;

III - evitar contratagdes com sobrepreco ou com precos manifestamente inexequiveis e
superfaturamento na execugdo dos contratos;

IV - incentivar a inovagao e o desenvolvimento nacional sustentavel.

44. Diante do todo exposto, cabera propor que se considere o item parcialmente cumprido, nos
termos da Portaria-Segecex 27/2009, item 32.5.4. Nesse sentido e a fim de dar continuidade ao
monitoramento da deliberagdo proferida, haverd a necessidade de determinar ao Ministério da Satde
que apresente as informag¢des complementares indicadas na anélise efetivada.

45. Adicionalmente, propde-se recomendar ao Ministério da Satde que avalie a conveniéncia e
oportunidade de aplicar o art. 106 da nova Lei de Licitagcdes, Lei 14.133/2021, no processo de
fornecimento continuo de imunoglobulina e outros medicamentos relevantes para a Pasta.

Itens 44.4.1 e 44.4.2 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario

46. Adicionalmente, foi recomendado ao MS que efetuasse avaliagdo do impacto regulatério
da politica de fixagdo dos precos maximos pela CMED e de regulamentagcio e de registros e
autorizagdes de medicamentos junto a Anvisa, uma vez que, consoante exposto no Despacho do
Ministro Augusto Nardes (paragrafos 38-39, pega 2), foi verificado, no Pregdo Eletronico SRP
60/2018, baixa competitividade, embora se tratasse de certame de alta materialidade, com contrato
decorrente de mais de 280 milhdes de reais. Segundo o documento, “apesar de quatro empresas terem
participado da audiéncia publica ocorrida em 23/4/2018 (peca 6, item 6, lista de presenga disponivel
em:http://pec.saude.gov.br/Attachments/68/Lista_de presenca Imino 10873192018424.pdf), apenas
duas participaram da licitagdo”, ainda que existissem muitos fornecedores internacionais, conforme
verificado em pesquisa em sitio eletronico. Acrescenta que, em face de restrigdes impostas pela
Anvisa, muitos fornecedores sao impedidos de participar da licitacdo, em virtude da politica de
regulamentacdo e de registros e autorizagdes junto a Anvisa.

47. No tocante a este ponto, a Coordenagdo informou sucintamente que “a manifestagdo dessa
CGCEAF/DAF ¢ limitada as suas competéncias e que essas ndo alcangam essa matéria”.

48. Entende-se, porém, que o que foi questionado na recomendacdo refere-se a possiveis
entraves criados pela regulamentagdo de precos pela CMED/Anvisa, bem como pela politica de
regulamentacdo de registros e autorizacdes de medicamentos pela Anvisa, nas aquisi¢does de
medicamentos relevantes, tais quais a Imunoglobulina Humana. Para tanto, recomendou-se ao MS uma
avaliacdo do impacto regulatorio da politica com eventuais providéncias adotadas ou que justificasse a
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nao adogdo da recomendacgdo. Entende-se, portanto, que, uma vez que ndo esta dentre as competéncias
CGCEAF/MS fazer tal andlise, caberia direcionamento da presente recomendacdo a outra area do
Ministério que pudesse avaliar o ponto abordado com emissao de algum posicionamento a respeito do
assunto ou a indicacdo dos motivos para a ndo adogdo da recomendagao.

49. Diante disso, propde-se considerar a recomendagdo nao implementada e determinar ao
Ministério da Satde que apresente informagdes referentes ao atendimento das deliberagdes ou a
motivacao para a ndo adocao delas.

Item 44.7 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario

50. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio da Secretaria Executiva da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos encaminhou informagdes acerca da aplicagdo das sangdes
legais a licitante que ofertou precos superiores aos pregos maximos fixados pela CMED, em
atendimento ao item 44.7 do Despacho do Ministro Augusto Nardes (pega 2). Segundo a unidade
foram aplicadas sang¢des pecunidrias a empresa Blau Farmacéutica S/A devido a pratica da infragdo de
comercializagdo do medicamento Imunoglobulin®, apresentacdo 50 mg/ml SOL INJ CT FA VD INC
X 100 ML, em 20/10/2019, por prego superior ao permitido, no valor total de R$ 10.518.004,28; ¢ em
29/10/2019, no mesmo montante.

51. A empresa apresentou recurso administrativo, o qual foi sorteado para relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia, na ocasiao
da 6® Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada no dia 24/6/2021. Os
autos foram encaminhados para andlise e julgamento em 2 instdncia administrativa, ndo havendo
mencao a decisao decorrente do recurso.

52. Diante do exposto, propde-se considerar o item cumprido, uma vez que a empresa Blau
Farmacéutica S/A foi regulamente notificada para responder sobre a comercializagdo de medicamento
por prego superior ao permitido para negociagdes destinadas & Administracdo Publica. A Secretaria
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos informou que foram aplicadas
sangdes pecunidrias a empresa Blau Farmacéutica S/A devido a pratica da infragdo de comercializacao
do medicamento Imunoglobulin®, por preco superior ao permitido, pendente de analise de recurso
administrativo.

Item 44.6 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario

53. O Conselho Administrativo de Defesa Econdmica enviou resposta em virtude de indicios
de formacao de cartel apontado no Despacho do Ministro Augusto Nardes (paragrafo 37, peca 2). A
unidade afirma que, ap6s analise, “ndo foram identificados indicios aptos a ensejar abertura de
investigacao pelo Cade”. Diante do exposto, propde-se considerar o item atendido.

Item 44.5.2 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario

54. Consoante exposto no paragrafo 34 desta instrugdo, o item 44.5.2 do Despacho do Ministro
Augusto Nardes emitido em 16/1/2019 e referendado pelo Acorddo 26/2019-TCU-Plenario, de
relatoria do mesmo Ministro, determinou a instauragdo “de processo de representacdo para apuragdo da
responsabilidade dos agentes do Ministério da Saiude omissos em seus deveres de agir
tempestivamente no melhor interesse publico”.

55. Ocorre que, em virtude de ndo ter sido demonstrada omissdo do MS em seu dever de
providenciar licitagdo tempestiva para aquisi¢do do medicamento imunoglobulina no decorrer do
processo, ndo houve autuacdo da referida representacdo. Pelo historico de processos que tratam da
aquisicdo de imunoglobulina, ndo ha indicios de que o 6rgdo tem sido intempestivo em realizar
licitagdes, mas demonstram a indisponibilidade do medicamento no mercado interno, o que tem o
levado a comprar de empresas estrangeiras, cujos medicamentos ndo possuem registro na Anvisa, mas
atendem os requisitos da RDC 203/2017.
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56. De acordo com o exposto as pegas 46 a 48 do TC 031.796/2022-2 e adotado no Relatorio
do Acdérdao 242/2023-TCU- Plenério, de relatoria do Ministro Vital do Régo, o mercado nacional ndo
produz este farmaco na quantidade necessaria para suprir a demanda interna ha muitos anos e esse
cenario ndo se alterou. Naqueles autos, verificou-se que, no Pregdo ali impugnado, realizado no inicio
de 2023, todas as empresas que compareceram ao certame ofertaram propostas com valores acima do
preco de referéncia e o somatorio dos quantitativos totais ofertados ndo se mostrou suficiente para
atender a demanda do MS. Conforme relatado pela representante naquela ocasido, além da
insuficiéncia de producdo nacional, desde 2020, a producdo mundial do medicamento foi
drasticamente afetada pelo advento da pandemia de Covid-19 e ainda ndo voltou aos patamares
anteriores (peca 1, p. 4-5, T C 031.796/2022-2).

57. 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, tendo
ocorrido pregdes desertos até entdo. Essas contratagdes foram possibilitadas pela Resolugao da Anvisa
RDC 203/2017, que serviu de base para o ministério adquirir a imunoglobulina sem registro no Brasil,
pelo menos, nas ultimas trés grandes compras em 2018, 2019 e 2021 (pega 1, p. 5, TC 031.796/2022-
2).

58. Desta feita, nota-se, portanto, que as dificuldades para manutencao de estoques viaveis de
imunoglobulina estio relacionadas a questdes afetas a disponibilidade do farmaco no mercado interno,
efeito minimizado em virtude de regramento formulado pela Anvisa, e ndo pela intempestividade na
aquisicao pelo MS, razdo pela qual ndo se justificou a autuagdo da representacdo proposta no item
44.5.2 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario. Desse modo, propde-se
dispensar a instauracdo da referida representacdo, tornando o item insubsistente, por perda de objeto.

CONCLUSAO

59. Na analise da resposta a diligéncia encaminhada ao Ministério da Saude, verifica-se que
ndo foram cumpridos, na totalidade, os pontos determinados no item 44.3.2 do Despacho do Ministro
Augusto Nardes (peca 2), referendado pelo Acorddao 26/2019-TCU-Plenario, uma vez que nao foi
apresentado o plano de agdo para instituicdo de uma sistematica de aquisi¢do dos medicamentos mais
relevantes (curva ABC) adquiridos pelo Ministério, incluindo os provenientes de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) (pardgrafos 32-38 desta instrugao).

60. O Ministério da Satde encaminhou um “Plano de Gerenciamento de Riscos” (peca 45, p.
19-23) que, segundo a unidade, teria como objetivo aumentar a probabilidade e o impacto de eventos
positivos e reduzir os impactos negativos nas aquisi¢des de medicamentos do Grupo 1A. No entanto,
apesar de ter havido essa acdo do Ministério no intuito de racionalizar a compra de medicamentos, este
documento ndo contempla pontos importantes solicitados na elaboracdo do plano de agdo, além da
defini¢do dos responsaveis e prazos para realizacdo das medidas elencadas. Desta feita, propoe-se
considerar o item parcialmente cumprido e, no sentido de dar continuidade ao monitoramento da
deliberagdo proferida, determinar ao Ministério da Saude que apresente as informacdes
complementares indicadas na andlise efetivada (paragrafos 32-45 desta instrucao).

61. Adicionalmente, nao foi elaborada a lista de medicamentos relevantes, consoante exposto
na determinacdo constante do item 44.3.2 do Despacho, por meio de curva ABC, com vistas a
padronizar a aquisi¢ao desses farmacos (paragrafo 37 desta instrugao).

62. Os itens 44.4.1 e 44.4.2 do referido Despacho também se encontram pendentes de
atendimento, de forma que cabe a proposta de considerar a recomendacdo ndo implementada e
determinar ao Ministério da Satde que apresente informagdes referentes ao atendimento das
deliberagdes ou a motivacao para a ndo adogao delas (paragrafos 46-49 desta instrugdo).

63. A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) apresentou as informagoes
solicitadas, com vistas a dar atendimento a recomendagdo constante no item 44.7 do Despacho do
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Ministro Augusto Nardes. Segundo a unidade foram aplicadas sangdes pecunidrias a empresa Blau
Farmacéutica S/A devido a pratica da infracdo de comercializagdo do medicamento Imunoglobulin®
por prego superior ao permitido. Apesar da decisdo da Anvisa estar pendente de andlise de recurso
administrativo impetrado pela empresa fornecedora, a agéncia adotou a medida encaminhada por este
Tribunal. Sendo assim, propde-se considerar o item cumprido. (paragrafos 50-52 desta instrucao).

64. O Conselho Administrativo de Defesa Economica (Cade) atendeu a demanda referente ao
item 44.6 do Despacho, uma vez que asseverou que nao foram identificados indicios de formacao de
cartel que justificasse a abertura de investiga¢ao pela unidade (paragrafo 53 da presente instrucdo).

65. No tocante ao item 44.5.2 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario,
entendeu-se que ndo caberia autuacdo de representagdo para apuracdo de responsabilidade dos agentes
do Ministério da Saude por intempestividade na aquisicdo de imunoglobulina, uma vez que restou
constatado que o O6rgdo ndo demonstrou omissdo em seu dever de agir, pois as dificuldades para
aquisicdo tempestiva do farmaco se deram, principalmente, pela sua indisponibilidade no mercado
interno. Sendo assim propde-se dispensar a instauragdo da representagdo (paragrafos 54-58 desta
instrucao).

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

66. Diante do exposto, com fulcro na Portaria-Segecex 27, de 19/10/2009, submetem-se os
autos a considera¢do superior, propondo:

66.1. Considerar cumprido o item 44.3.1, do Despacho do Ministro Augusto Nardes emitido em
16/1/2019, referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do mesmo Ministro
(paragrafo 10 desta instrucao);

66.2. Considerar parcialmente cumprido o item 44.3.2, do Despacho do Ministro Augusto
Nardes emitido em 16/1/2019 e referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do
mesmo Ministro (paragrafos 33-45 desta instru¢ao);

66.3. Considerar nao implementados os itens 44.4.1 e 44.4.2, do Despacho do Ministro Augusto
Nardes emitido em 16/1/2019 e referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do
mesmo Ministro (paragrafo 46-49 desta instrucao);

66.4. Considerar atendidos os itens 44.6 e 44.7, do Despacho do Ministro Augusto Nardes
emitido em 16/1/2019 e referendado pelo Acdérdao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do mesmo
Ministro (paragrafos 50-53 desta instrugao);

66.5. Tornar insubsistente, por perda de objeto, a determinagdo do item 44.5.2, dispensando a
instaurag¢do de representagdo para apurag¢do de responsabilidades, do Despacho do Ministro Augusto
Nardes emitido em 16/1/2019 e referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do
mesmo Ministro (paragrafos 54-58 desta instrugao)

66.6. Com fundamento na Resolucao-TCU 315/2020, art. 7°, §3°, VI, determinar que o
Ministério da Saude apresente as seguintes informagdes, no prazo de noventa dias:

66.6.1. informagdes acerca do completo atendimento do item 44.3.2, do Despacho do Ministro
Augusto Nardes emitido em 16/1/2019, referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria
do mesmo Ministro, que se refere ao plano de agdo para instituicdo de uma sistematica de aquisi¢ao
dos medicamentos, apresentando para o Plano de Gestdo de Riscos apresentado pelo Ministério da
Saude (paragrafos 32-44 desta instrucao) ou outro documento cabivel:

66.6.1.1. a lista dos medicamentos relevantes definidos mediante “Curva ABC” ou outra
metodologia justificada;

66.6.1.2. maior especificidade das medidas indicadas, de maneira a restar claro quais serdo as
iniciativas concretas a serem tomadas para garantir a aquisi¢do tempestiva dos medicamentos
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priorizados, considerando o acompanhamento da demanda, da oferta e dos pregos praticados no
mercado;

66.6.1.3. os prazos para concretizacao e indicacao dos responsaveis para cada uma das medidas;

66.6.1.4. informacgdes acerca de eventuais resultados ja obtidos com a implantacio do Plano de
Gestdo de Riscos, caso tenha ocorrido;

66.6.2. Informacdes referentes a implementacgdo dos itens 44.4.1 e 44.4.2 do Despacho do Ministro
Augusto Nardes emitido em 16/1/2019, referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario, ou a
justificativa para o ndo atendimento das recomendag¢des exaradas (paragrafos 46-49 desta instrucao);

66.7. Juntar copia do acorddo que vier a ser prolatado ao TC 008.933/2022-7, que trata de
Solicitacdo do Congresso Nacional (SCN) e pede que esta Corte de Contas avalie os impasses para a
dispensacdo de imunoglobulinas no ambito do SUS, uma vez que o item 9.3, do Acérdao 1669/2022-
TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do R€go, estendeu aos presentes autos os atributos de
SCN;

66.8. Encaminhar copia do acérdao que vier a ser prolatado ao Ministério da Saude, destacando
que o relatério e o voto que fundamentam a deliberagdo ora encaminhada podem ser acessados por
meio do endereco eletronico www.tcu.gov.br/acordaos e que, caso tenham interesse, o Tribunal podera
encaminhar-lhes copia desses documentos sem quaisquer custos; e

66.9. Com fulcro na Resolugdo-TCU 315/2020, art. 8°c/c com a Portaria-Segecex 9/2020, art. 4°,
§3°, V, fazer constar em ata autorizacao para que a AudSaude dé continuidade, nos presentes autos, ao
monitoramento das delibera¢des proferidas no Despacho do Ministro Augusto Nardes emitido em
16/1/2019 e referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenério, de relatoria do mesmo Ministro.

SecexSaude, em 31/3/2023

(Assinado eletronicamente)
Marina de Barros Ferraz Mendes
AUFC — Mat. 8135-3
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ACORDAO N° 862/2023 - TCU - Plenario

VISTOS, relatados e relacionados estes autos de monitoramento dos itens 44.3 a 44.7 do
Despacho que proferi em 16/1/2019 (peca 2), a seguir transcrito, referendado pelo Acordao
26/2019-TCU-Plenario (pega 4), no ambito do TC 040.559/2018-1, que tratou de representacio a
respeito de possiveis irregularidades ocorridas na aquisicdo do medicamento Imunoglobulina
Humana pelo Ministério da Saude:

“44.3. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, incisos 11 e 111,
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 econémico) ao menos as seguintes questoes /
alternativas (de forma isolada ou em conjunto) em contraste com a aquisi¢dao decorrente da licita¢do
em discussdo:

a. real situagdo dos estoques disponiveis no Ministério da Saude frente a atual demanda
do medicamento, o que deverd balizar o risco do desabastecimento, a urgéncia da reposi¢do dos
estoques e, consequentemente, contribuir para fundamentar as decisoes a serem tomadas,

b. pesquisa de precos de mercado nacional do medicamento (aquisi¢oes realizadas pela
Administragdo 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 SecexSaude (pe¢a 93, p. 10-22);

d. negociagdo com as empresas participantes do Pregdo 60/2018 com objetivo de
adequar os pregos ofertados ao valor unitario de RS 754,49 por medicamento, valor do PMVG
definido pela Camara de Regulagcdo 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. aquisicdo parcial com a licitante vencedora, apenas a quantia necessdria para
garantir o ndo desabastecimento do medicamento até que outro procedimento licitatorio seja
concluido;

f. aquisi¢do do estoque da Hemobras ou de outros possiveis fornecedores nacionais, por
meio de contratag¢do emergencial;

g. aquisi¢do no mercado internacional, por meio de contrata¢do emergencial;

h. nova licitagdo para aquisicdo 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 agdo para
instituicdo de uma sistematica de aquisi¢cao dos medicamentos mais relevantes (curva ABC)
adquiridos pelo Ministério, incluindo os proveniente de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), que: (i) garantam a realizagdo de licitagoes tempestivas e que situa¢oes 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 Saude, com fundamento no art. 250, inciso IIl, do
Regimento Interno do TCU (RI/TCU), que:

44.4.1. efetue avaliagdo de impacto regulatorio da politica de fixa¢do de pre¢os maximos
da CMED, informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as eventuais providéncias adotadas ou
Jjustificando a ndo adog¢do da recomendacado,

44.4.2. efetue avaliagdo de impacto regulatorio da politica de regulamentagdo e de
registros e autorizagoes 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
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a ndo adogao da recomendagdo, e determinar a SecexSaude que monitore as providéncias adotadas

44.5. determinar a Secretdria de Controle Externo da Saude (SecexSaude) que:

44.5.1. acompanhe os procedimentos adotados pelo Ministério da Saude na aquisi¢do do
medicamento imunoglobulina, representando ao Tribunal no caso de descumprimento da presente
decisdo e, também, no caso de a decisdo tomada pelo Ministério da Saude ndo ter sido
adequadamente fundamentada e/ou ter resultado em dano ao erario;

44.5.2. instaure processo de representa¢do para apurag¢do da responsabilidade dos
agentes do Ministério da Saude omissos em seus deveres de agir tempestivamente no melhor
interesse publico providenciando licita¢do tempestiva;

44.5.3. autuar processos de monitoramento das providéncias adotadas pelo Ministério
da Saude no cumprimento das recomendagoes constante do subitem 44.4, bem como das medidas
adotadas pelo Cade e pela CMED no cumprimento das providencias constantes dos subitens 44.6 e
44.7, respectivamente,

44.6. tendo em vista os indicios de formagdo de cartel, enviar copia deste processo ao
Conselho Administrativo de Defesa Economica (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¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), em
afronta ao disposto na Lei 10.742/2003 e atos da CMED dela decorrentes, enviar copia deste
processo a CMED para que avalie a aplicagdo das sangoes legais aos licitantes que ofertaram
pregos superiores aos pregos maximos fixados pela referida camara’;

Considerando que, em cumprimento ao item 44.5 do referido Despacho, foi realizada
diligéncia ao Ministério da Saude para que encaminhasse os seguintes documentos:

“8.1. Copia integral do processo do Pregdo Eletronico SRP 75/2020, bem como de
eventuais processos de Ata de Registro de Pregos e de contrato firmado, decorrentes da referida
licitacdo;

8.2. Justificativas para a tomada de decisdo determinadas pelo item 44.3.1 do Despacho
referendado pelo Acorddao 26/2019-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Nardes, de
modo a demonstrar que os processos de aquisi¢do de Imunoglobulina Humana se encontram em
consondncia com o dispositivo, especialmente quanto a avaliagdo da situa¢do dos estoques
disponiveis e pesquisas de pre¢o no mercado nacional e internacional;

8.3. Esclarecimentos acerca da falta de Imunoglobulina Humana no Distrito Federal
durante o exercicio de 2019, noticiada pelo MPC/DF nas pegas 18 a 20;

8.4. Informacoes adicionais que o orgdo considerasse disponiveis para demonstrar o
cumprimento dos itens 44.3 e 44.4 do Despacho referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plendario,
de relatoria do Ministro Augusto Nardes.”;

Considerando que o Ministério da Satude (MS), por meio Coordenagao Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/MS), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Conselho Administrativo de Defesa Econdomica (Cade)
encaminharam suas respostas aos oficios enviados por esta Corte de Contas;

Considerando que, ao analisar a documentacdo encaminhada, a Unidade de Auditoria
Especializada em Saude (AudSaude) concluiu, in verbis (peca 49):

“59. Na andlise da resposta a diligéncia encaminhada ao Ministério da Saude,
verifica-se que ndo foram cumpridos, na totalidade, os pontos determinados no item 44.3.2 do
Despacho do Ministro Augusto Nardes (pega 2), referendado pelo Acorddo 26/2019-TCU-Plenario,
uma vez que ndo foi apresentado o plano de agdo para instituicdo de uma sistemdtica de aquisi¢do
dos medicamentos mais relevantes (curva ABC) adquiridos pelo Ministério, incluindo os
provenientes de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) (paragrafos 32-38 desta
instrugdo).

60. O Ministério da Saude encaminhou um ‘Plano de Gerenciamento de Riscos’ (pegca
45, p. 19-23) que, segundo a unidade, teria como objetivo aumentar a probabilidade e o impacto de
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eventos positivos e reduzir os impactos negativos nas aquisi¢oes de medicamentos do Grupo 1A. No
entanto, apesar de ter havido essa a¢do do Ministério no intuito de racionalizar a compra de
medicamentos, este documento ndo contempla pontos importantes solicitados na elaboragdo do
plano de agao, aléem da definicdao dos responsdveis e prazos para realizagdo das medidas elencadas.
Desta feita, propoe-se considerar o item parcialmente cumprido e, no sentido de dar continuidade ao
monitoramento da delibera¢do proferida, determinar ao Ministério da Saude que apresente as
informagoes complementares indicadas na andlise efetivada (paragrafos 32-45 desta instrugdo).

61. Adicionalmente, ndo foi elaborada a lista de medicamentos relevantes, consoante
exposto na determinagdo constante do item 44.3.2 do Despacho, por meio de curva ABC, com vistas
a padronizar a aquisigdo desses farmacos (paragrafo 37 desta instru¢do).

62. Os itens 44.4.1 e 44.4.2 do referido Despacho também se encontram pendentes de
atendimento, de forma que cabe a proposta de considerar a recomendag¢do ndo implementada e
determinar ao Ministério da Saude que apresente informagoes referentes ao atendimento das
deliberagoes ou a motivagdo para a ndo adogdo delas (paragrafos 46-49 desta instru¢do).

63. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apresentou as informagoes
solicitadas, com vistas a dar atendimento a recomendagdo constante no item 44.7 do Despacho do
Ministro Augusto Nardes. Segundo a unidade foram aplicadas sangoes pecuniarias a empresa Blau
Farmacéutica S/A devido a pratica da infragio de comercializagdo do medicamento
Imunoglobulin® por prego superior ao permitido. Apesar da decisdo da Anvisa estar pendente de
andlise de recurso administrativo impetrado pela empresa fornecedora, a agéncia adotou a medida
encaminhada por este Tribunal. Sendo assim, propoe-se considerar o item cumprido. (paragrafos
50-52 desta instrugdo).

64. O Conselho Administrativo de Defesa Economica (Cade) atendeu a demanda
referente ao item 44.6 do Despacho, uma vez que asseverou que ndo foram identificados indicios de
formagdo de cartel que justificasse a abertura de investiga¢do pela unidade (paragrafo 53 da
presente instrugdo).

65. No tocante ao item 44.5.2 do Despacho referendado pelo Acordado
26/2019-TCU-Plenario, entendeu-se que ndo caberia autuagdo de representagcdo para apura¢do de
responsabilidade dos agentes do Ministério da Saude por intempestividade na aquisi¢do de
imunoglobulina, uma vez que restou constatado que o orgdao ndao demonstrou omissao em seu dever
de agir, pois as dificuldades para aquisi¢do tempestiva do farmaco se deram, principalmente, pela
sua indisponibilidade no mercado interno. Sendo assim propoe-se dispensar a instauragdo da
representacdo (paragrafos 54-58 desta instrugdo).”;

Considerando que as conclusdes acima transcritas e a proposta de encaminhamento
constante da instru¢do da AudSatude foram anuidas pelo corpo dirigente da referida unidade técnica
especializada (pecas 50 e 51);

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao de Plenario, quanto ao

processo a seguir relacionado, ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts. 143,
incisos III e V, e 243 do Regimento Interno do TCU (RITCU), e de acordo com os pareceres
emitidos nos autos (pecas 49 a 51), em:

a) considerar cumprido o item 44.3.1 do Despacho de 16/1/2019, referendado pelo
Acordao 26/2019-TCU-Plenario (paragrafo 10 da instrug¢do de pega 49);

b) considerar parcialmente cumprido o item 44.3.2 do Despacho de 16/1/2019,
referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario (paragrafos 33-45 da instrugdo de peca 49);

c¢) considerar ndo implementados os itens 44.4.1 e 44.4.2 do Despacho de 16/1/2019,
referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario (paragrafo 46-49 da instrucao de pega 49);

d) considerar atendidos os itens 44.6 e 44.7 do Despacho de 16/1/2019, referendado pelo
Acordao 26/2019-TCU-Plenario (paragrafos 50-53 da instrucao de peca 49);

e) tornar insubsistente, por perda de objeto, a determinagdo do item 44.5.2 do Despacho
de 16/1/2019, referendado pelo Acoérddo 26/2019-TCU-Plenario, dispensando a instauracdo de
representacdo para apuracdo de responsabilidades (paragrafos 54-58 da instrugdo de pega 49);
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f) determinar, com fundamento no art. 7°, § 3°, inciso VI, da Resolugao-TCU 315/2020
que o Ministério da Satde apresente, no prazo de 90 (noventa) dias a contar da notificagdo, as
seguintes informacdes:

f.1) informacgdes acerca do completo atendimento do item 44.3.2 do Despacho de
16/1/2019, referendado pelo Acdrdao 26/2019-TCU-Plenério, que se refere ao plano de acdo para
institui¢do de sistematica de aquisi¢do dos medicamentos, apresentando Plano de Gestao de Riscos
(paragrafos 32-44 da instru¢do de peca 49) ou outro documento cabivel contendo as seguintes
informacdes:

f.1.1) a lista dos medicamentos relevantes definidos mediante “Curva ABC” ou outra
metodologia justificada;

f.1.2) maior especificidade das medidas indicadas, de maneira a restar claro quais serdo as
iniciativas concretas a serem tomadas para garantir a aquisicdo tempestiva dos medicamentos
priorizados, tendo em vista o acompanhamento da demanda, da oferta e dos pregos praticados no
mercado;

f.1.3) os prazos para concretizacdo e indicacdo dos responsaveis para cada uma das
medidas;

f.1.4) informagdes acerca de eventuais resultados ja obtidos com a implantacao do Plano
de Gestdo de Riscos, caso tenha ocorrido;

£.2) informacdes referentes a implementacdo dos itens 44.4.1 e 44.4.2 do Despacho de
16/1/2019, referendado pelo Acérdao 26/2019-TCU-Plenario, ou a justificativa para o ndo
atendimento das recomendacdes exaradas (paragrafos 46-49 da instrucao de peca 49);

g) juntar copia deste acordao, acompanhado da instrucdo da AudSaude de peca 49, ao
TC 008.933/2022-7, que trata de Solicitacdo do Congresso Nacional (SCN) e pede que esta Corte de
Contas avalie os impasses para a dispensagdo de imunoglobulinas no 4mbito do Sistema Unico de
Satude (SUS), uma vez que o item 9.3 do Acordao 1.669/2022-TCU-Plenario estendeu aos presentes
autos os atributos de SCN;

h) encaminhar copia deste acordao, acompanhado da instru¢do da AudSaude de peca 49,
ao Ministério da Saude, para subsidiar a resposta ao item “f” deste Acérdao;

1) encaminhar copia deste acoérdao, acompanhado da instru¢do da AudSatde de pega 49,
a Comissdao de Transparéncia, Governanca, Fiscalizacdo e Controle e Defesa do Consumidor do
Senado Federal (CTFC), com fulcro no item 9.2.1 do Acérdao 1.669/2022-TCU-Plendrio; e

1) com fulcro no art. 8° da Resolugao-TCU 315/2020 c/c com o art. 4°, § 3°, inciso V, da
Portaria-Segecex 9/2020, fazer constar em ata autorizagdo para que a AudSatde dé continuidade, nos
presentes autos, ao monitoramento das deliberacdes proferidas no Despacho de 16/1/2019,
referendado pelo Acordao 26/2019-TCU-Plenario, e da determinacao constante do item “f” desta
deliberagao.

1. Processo TC-022.609/2020-2 (MONITORAMENTO)
1.1. Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude.
1.2. Relator: Ministro Augusto Nardes.
1.3. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.
1.4. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSaude).
1.5. Representacdo legal: ndo ha.
1.6. Determinacoes/Recomendagdes/Orientagdes: nao ha.

Dados da Sessao:

Atan® 17/2023 — Plenario

Data: 3/5/2023 — Ordinaria

Relator: Ministro AUGUSTO NARDES
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Vice-Presidente, no exercicio da Presidéncia: Ministro VITAL DO REGO
Representante do Ministério Publico: Procuradora-Geral CRISTINA MACHADO DA COSTA E
SILVA

TCU, em 3 de maio de 2023.

Documento eletronico gerado automaticamente pelo Sistema SAGAS
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Comunicacao: Aviso 000.409/2023-GABPRES
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Orgo/entidade: SF - Comissdo de Transparéncia, Governanca, Fiscalizacdo e Controle e
Defesa do Consumidor - CTFC

Destinatario: COMISSAO DE TRANSPARENCIA, GOVERNANCA,
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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: 15/05/2023

(Assinado eletronicamente)

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



