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GRUPO II — CLASSE VII — Plenario

TC 040.559/2018-1

Natureza: Agravo em Representacdo (com pedido de medida
cautelar).

Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude (00.394.544/0002-66)
(vinculador).

Agravantes: Ministério da Saude e Blau Farmacéutica S.A.
Interessado: Blau Farmacéutica S.A. (58.430.828/0001-60).
Representagdo legal: Luis Gustavo Haddad (184147/OAB-SP) e
outros, representando Blau Farmacéutica S.A.

SUMARIO: REPRESENTACAO. PREGAO ELETRONICO
PARA REGISTRO DE PRECOS. INDICIOS DE OFENSA AOS
PRINCIPIOS DA LEGALIDADE E DA ECONOMICIDADE.
RISCO DE PREJUIZO AO ERARIO. CONFIGURACAO DO
FUMUS BONI JURIS E DO PERICULUM IN MORA.
CONHECIMENTO.  DEFERIMENTO DA  CAUTELAR
SUSPENSIVA PLEITEADA PELA UNIDADE TECNICA.
OITIVAS. AGRAVOS. ARGUMENTOS APRESENTADOS
INSUFICIENTES PARA DESCONTITUIR OS PRESSUPOSTOS
DO FUMUS BONI JURIS E DO PERICULUM IN MORA. RISCO
DE DESABASTECIMENTO DO MEDICAMENTO. PRESENCA
DO PERIGO NA DEMORA REVERSO. CONHECIMENTO.
REVOGACAO DA MEDIDA CAUTELAR. AUTORIZADO,
EXCEPCIONALMENTE, A EXECUCAO DO CONTRATO
DECORRENTE DA ARP 108/2018, CASO VERIFICADA A
NECESSIDADE PARA EVITAR O DESABASTECIMENTO.
DETERMINACOES. RECOMENDACOES. COMUNICACAO
AO CADE E AO MPF. REFERENDO DA REVOGACAO DA
CAUTELAR PELO PLENARIO. ARQUIVAMENTO.

RELATORIO

Adoto como parte do relatério a instru¢do da unidade técnica especializada, Secretaria de
Controle Externo da Saude (SecexSaude), cuja proposta de encaminhamento foi anuida pelo Secretario
desta unidade especializada (pegas 88 e 89, respectivamente)

“Nesta fase processual examinam-se Agravos interpostos pelo Ministério da Saude (RI,
peca 25) e Blau Farmacéutica S.A. (R2, peca 39) em face de cautelar expedida pelo Relator Ministro
Augusto Nardes, em 4/12/2018 (despacho de pega 16), a qual determinou ao Ministério da Saude
(MS), cautelarmente, até que o Tribunal delibere sobre o mérito desta representagdo, que se abstenha
de firmar ou executar qualquer contrato em decorréncia da Ata de Registro de Pregos 108/2018.
Referida cautelar foi referendada pelo Plenario do Tribunal, em sessdo de 5/12/2018, mediante o
Acordao 2875/2018-TCU-Plenario (pega 28).

HISTORICO

2. Cuidam os autos de representacdo desta unidade técnica em face de indicios de
irregularidade praticados pelo Ministério da Saude na assinatura da Ata de Registro de Pregos
108/2018, em 5/11/2018, pela empresa Blau Farmacéutica S.A., visando a aquisi¢do, pelo periodo de
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12 meses, do medicamento imunoglobulina humana 5,0g injetavel.

3. 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 (item 1 da ARP), ao prego unitario de R$ 869,00.

4. Foram apontadas, em esséncia, as seguintes irregularidades na representagdo:

- adjudicagdo e homologa¢do do Pregdo Eletronico SRP 60/2018 em favor da empresa Blau
Farmacéutica S.A., bem como assinatura da Ata de Registro de Precos 108/2018, por valor acima do
Preco Mdaximo de Venda ao Governo — PMVG estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos — CMED, em afronta ao disposto na Lei 10.742/2003;

- op¢do de aquisicao do medicamento imunoglobulina humana 5,0g injetavel do setor privado, em
detrimento da contratagdo de empresa para realiza¢do do fracionamento do plasma estocado na
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras.

5. Aderindo aos argumentos desta unidade técnica e entendendo configurados os
pressupostos para a emissao da medida acautelatoria, o Relator enderecou cautelar ao Ministério da
Saude determinando que aquela Pasta se abstivesse de firmar ou executar qualquer contrato em
decorréncia da Ata de Registro de Precos 108/2018. Ainda determinou a realizagdo de medidas
adicionais com o fim de se examinar o mérito da representagdo, a saber:

- a manifestag¢do do MS acerca dos fatos apontados na representagdo, especialmente (i) adjudicagdo e
homologagdo do Pregdo Eletronico por valor acima do Pre¢o 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 por valor 70% acima da média das aquisicoes por pregdo da
imunoglobulina humana 5,0g injetavel realizadas pela Administra¢do Publica nos ultimos 5 anos, em
afronta ao principio da economicidade (pega 16, item 26, alineas b.1 e b.2); (ii) discrepancia entre
preco de referéncia efetivamente estabelecido para o certame (R$ 901,00) e outro inicialmente
aprovado pelo Departamento de Logistica do Ministério da Saude (R$ 230,80), a indicar a
inexisténcia de realizagcdo de pesquisas de mercado satisfatorias e suficientes para garantir a
economicidade da contratagdo pretendida (idem, alinea b.3); e (iii) op¢do de agquisicdo do
medicamento imunoglobulina humana 5,0g injetavel do setor privado, em detrimento da contratagdo
de empresa para realizacdo do fracionamento do plasma estocado na Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras (idem, alinea b.4);

- a oportunidade de a empresa Blau Farmacéutica S.A manifestar nos autos mediante oitiva,

- a realizagdo de diligéncia a CMED/Anvisa para que informe a situa¢do do Processo 1020732-
72.2018.4.01.3400, em tramite perante a 6“ Vara Federal Civel da Se¢do Judiciaria do Distrito
Federal, feito onde se trata de pedido de ajuste do pre¢o do medicamento Imunoglobulin®
(Imunoglobulina Humana - Reg. San. n. 1.1637.0044).

EXAME DE ADMISSIBILIDADE

6. O Ministério da Saude foi cientificado da cautelar (oficio de pe¢ca 21) no mesmo dia do
despacho exarado pelo Relator, em 4/12/2018, consoante peca 23.

7. Cabivel o recurso, o Ministério da Saude interpés o Agravo em 10/12/2018 (peca 25).
Tendo em vista que o prazo para interposi¢ao do Agravo é cinco dias (art. 289 do RI/TCU), o recurso
¢é tempestivo, vez que o prazo vencera no dia 9/12/2018, dia ndo util. Também preenche os demais
requisitos da espécie, razdo pela qual propoe-se o conhecimento do Agravo interposto pelo MS.

8. Foi emitido o oficio de pe¢a 19 para que a Blau Farmacéutica S.A. tomasse ciéncia da
cautelar, propiciando-se sua oitiva. A ciéncia se deu em 11/12/2018, consoante AR de peca 87. Logo,
o prazo de cinco dias venceu em 16/12/2018, dia ndo util, e entdo é tempestivo o Agravo manejado,
porquanto interposto no primeiro dia util seguinte. Também preenche os demais requisitos da espécie,
razdo pela qual propoe-se o conhecimento do Agravo interposto pela Blau Farmacéutica S.A.

EXAME TECNICO
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Razoes do Ministério da Saude (pegas 25-26)

9. Apos aduzir ser tempestivo o agravo manejado, o Ministério da Saude afirmou a
legalidade da aquisicdo objeto do pregdo questionado e o risco de desabastecimento do medicamento
imunoglobulina humana caso a cautelar exarada seja mantida.

10. Disse que, por meio da adesdo a Ata de Registro de Precos 108/2018, decorrente do
Pregao SRP 60/2018, foi firmado, em 26/11/2018, o contrato com a empresa Blau Farmacéutica S.A.,
com a primeira entrega de medicamentos prevista para ocorrer em 120 dias depois de assinado
(prego fixado pela CMED: R$ 754,49 e prego de aquisi¢do junto a Blau: R$ 869,00).

11. Anotou que a Blau protocolou junto a CMED, em setembro de 2018, pedido de revisdo
extraordindria do pre¢o do medicamento imunoglobulina humana normal, concentragoes 10g, 5g,
2,5g, 1g e 0,5g, e que a decisdo ainda estd pendente.

12. Trouxe excerto da decisdo da Justica Federal em que a magistrada autorizou que a Blau
pratique provisoriamente o prego de R$ 870,99 para considerar que esse preco é legitimo e encontra
amparo na decisdo judicial sobredita. Disse que o prego registrado na CMED esta sob andlise por
estar defasado, segundo justificativas e comprovantes que teriam sido apresentados pela Blau.

13. Registrou que o prego contratado foi inferior ao prego autorizado judicialmente e que, por
isso, a decisdo do MS é legal e estaria em conformidade com os principios atinentes ao processo
licitatorio.

14. A seguir discorreu sobre o desabastecimento do primeiro trimestre de 2019. Disse que o
MS esta abastecido com o medicamento até o final de 2018, podendo haver desabastecimento a partir
do 1° trimestre de 2019 caso seja suspenso o contrato ja firmado. Fez acompanhar ao agravo o
Relatorio de Inventdrio de Medicamento trastuzumabe (houve erro material na mengdo, mas no
relatorio consta o nome correto do medicamento) com o quantitativo de 8.222 frascos (pega 235, p. 9),
0 que comprovaria a situagdo critica no tocante ao abastecimento, uma vez que a média do consumo
do medicamento seria de 30 mil frascos por més.

15. Isso posto, requereu o conhecimento do agravo e o seu provimento, de forma que solicitou
ao Relator, ao exercer o juizo de retratagdo, reconhega a legitimidade dos atos decorrentes do Pregdo

Eletronico 60/2018 e da Ata de Precos 108/2018.

Andlise

16. As razoes apresentadas pelo MS estdo contempladas nas razoes formuladas pela Blau
(R2). Assim, a fim de conferir racionalidade, a andlise sera feita em conjunto nos topicos seguintes.
Razoes da Blau Farmacéutica S.A. (pecas 39-52 e 59-63)

17. Requereu a reconsideragdo da decisdo agravada e, caso ndo seja reconsiderada, requereu
o encaminhamento do recurso ao Colegiado do Tribunal, pelas razoes a seguir relatadas.

18. Inicialmente a agravante informou a sua atuagdo no mercado de medicamentos.

19. Em seguida, narrou a ciéncia da comunicag¢do da cautelar expedida do Tribunal e, tal
como o MS, afirmou estar autorizada a praticar o prego praticado no pregado. Disse que o pregco que
ofertou ndo esta acima da média do mercado e, ndo so, esse preco possibilitaria ao MS adquirir 100%
de sua necessidade e ainda implicaria em uma economia concreta de quase R$ 120 milhoes aos cofres
publicos.

20. Informou o preg¢o do medicamento no mercado americano, livre de impostos: US$ 349,89
(R$ 1.368,06) (peca 51, p. 2).
21. Ressaltou que o contrato foi assinado (em 26/11/2018) antes da concessdo da cautelar

pelo Tribunal, o qual estaria em franca execugdo, inclusive com emissdo de notas de empenho, notas
fiscais e solicitagdo de entrega antecipada de quantitativos do medicamento (pegas 49-50).

22. Ponderou que a imposi¢do cautelar so iria fomentar as situacoes de desabastecimento e de
prejuizo a milhares de pacientes, como teria alertado o proprio Ministério da Saude (pe¢a 4).
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23. Por isso, a Agravante entende ser imperiosa a reforma da decisdo cautelar, a fim de que
seja restabelecido o regime regular e legal de contratag¢do para fornecimento de Imunoglobulina.

24. Posteriormente, em 20/12/2018, a Blau juntou documentagdo e apresentou argumentagoes
adicionais (pecas 59-63) que corroborariam os riscos e prejuizos decorrentes de possivel mantenga da
decisdo agravada, os quais serdo abordados nos topicos adiante dispostos.

25. Adicionalmente, a pe¢a 82, a Blau respondeu a oitiva propiciada pelo Tribunal (peg¢a 19)
em razdo de a empresa poder suportar os efeitos da cautelar exarada. A pegca de 33 pdginas veio
acompanhada de documentagdo das pecas 65-81, cujo teor, em esséncia, repete o exposto no Agravo e
seu aditamento (pegas 39-52 e 59-63). Dado o momento processual, a andlise respectiva serd feita na
proxima fase, ou seja, apos apreciagdo do Agravo.

Nulidade da decisdo agravada (peca 39, p. 7-23)

26. Disse que a cautelar estaria acometida de nulidade, porque houve determinag¢do expressa
no sentido de que o contrato — que ja foi assinado e esta em execugado (doc. 3) — seja suspenso. Anotou
que o contrato foi assinado em 26/11/2018 e que a cautelar foi expedida em 4/12/2018.

27. Consignou que o art. 71, § 1°, da CF prevé que, no caso de contrato, o ato de sustag¢do
serd adotado diretamente pelo Congresso Nacional e, assim sendo, o TCU ndo teria competéncia para
sustar, de imediato, um contrato. Aos tribunais de contas somente competiria informar as
irregularidades de um contrato ao Poder Legislativo para que este adote as medidas cabiveis.

28. Concluiu que o TCU (i) nada mencionou acerca da ciéncia que deveria ter dado ao
Congresso Nacional, (ii) teria usurpado competéncia do Congresso Nacional para o exercicio da
sustacdo de um contrato administrativo. Estaria, pois, eivada de nulidade a decisdao cautelar proferida
pelo Relator.

29. Requereu a nulidade da decisao agravada.
Andlise
30. Nao merece prosperar a nulidade invocada. O art. 71, inciso X, da CF, aduz que compete

ao TCU sustar, se ndo atendido, a execugdo do ato impugnado, comunicando a decisao a Camara dos
Deputados e ao Senado Federal e complementando, o § 1° do mencionado artigo aduz que, no de o
ato impugnado se tratar de contrato, o ato de sustagdo sera adotado diretamente pelo Congresso
Nacional, que solicitara, de imediato, ao Poder Executivo as medidas cabiveis.

31 A partir de simples consulta a jurisprudéncia deste Tribunal, inumeros sdo os casos
observados, principalmente em ambito de representacoes, em que o Tribunal ordena cautelarmente a
unidade jurisdicionada que ndo firme determinado contrato ou, se ja firmado, ndo dé curso a sua
execugdo, verificadas irregularidades firam o interesse publico, especialmente lesando o Erdario.

32. Isso é encampado nas competéncias do controle externo exercido pelo Tribunal e que
encontra guarida também em decisdo da Suprema Corte. Julgados do Tribunal trouxeram essa
abordagem. No Acorddo 2105/2008-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Ubiratan Aguiar, em
caso como o ora tratado — agravo em cautelar — assim dispos o Relator em seu Voto:
43. Essa competéncia do TCU [determinar a autoridade administrativa que promova a anulagdo
do contrato ou da licitagdo que o originou] jd foi expressamente reconhecida pelo Supremo
Tribunal Federal, conforme o seguinte precedente da Corte Suprema, a seguir transcrito:
'O Tribunal de Contas da Unido - embora ndo tenha poder para anular ou sustar contratos
administrativos - tem competéncia, conforme o art. 71, IX, para determinar a autoridade

administrativa que promova a anula¢do do contrato e, se for o caso, da licita¢do de que se
originou.' (MS 23550, Relator p/ o Acordao: Min. Sepulveda Pertence, DJ de 31/10/2001)

33. Essa autorizada atuacdo do Tribunal é também vista no Acorddo 2343/2009-TCU-
Plendrio, da relatoria do Ministro Valmir Campelo. Em resumo, o Tribunal ndo firma o contrato em
lugar da unidade jurisdicionada, ndo interrompe a execugdo, ndo rescinde o contrato, em todas essas
situagoes o Tribunal determina que a unidade jurisdicionada o faga.
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34. Isso posto, propoe-se a rejei¢do da nulidade ventilada.
Inexisténcia de fumus boni iuris (peca 39, p. 7-23)

35. Alegou a inexisténcia do fumus boni iuris, e que a premissa do Relator acerca desse
pressuposto estaria equivocada, a uma porque o pre¢o praticado no Pregdo 60/2018 estaria
autorizado por decisdo judicial e refletiria a realidade de mercado. Fez men¢do a entendimento do
proprio MS.

36. Trouxe excerto do Acordao 9296/2017-TCU-1¢ Camara, da relatoria do Ministro
Benjamin Zymler no sentido de que os pregos da CMED nem sempre refletem a realidade de mercado
ou consideram a conjuntura economica ou internacional.

37. Argumentou que esse seria justamente o caso da imunoglobulina importada pela Blau,
que, por fatores alheios a sua vontade — (i) grande e notoria escalada cambial ocorrida nos ultimos
meses, com perda expressiva e aguda do valor do Real frente ao dolar e (ii) aumento expressivo de
14% do prego do fabricante estrangeiro — referido medicamento teve seu PMVG tornado
economicamente inviavel, como teria informado na peticio (peca 43) que provocou a decisdo da
Justica Federal.

38. Anotou que o PMVG entdo registrado pela Blau (R$ 754,49) é o menor do mercado,
considerados todos os fornecedores de imunoglobulina do pais. Mencionou que ha laboratorios
autorizados a fornecer o mesmo medicamento a Estados por R$ 1.182,71, e que esse fator seria um
dos motivos para o Judiciario ter concedido da liminar a ora agravante a praticar prego distinto
daquele autorizado pela CMED.

39. Assim, entende que ndo subsiste a pretensa justificativa da decisdo agravada de que teria
sido praticado preg¢o em desacordo com a legislagdo, pois o preco praticado estaria autorizado pelo

Poder Judiciario, que teria considerado devidamente em sua andlise a moldura regulatoria definida
pela CMED e a realidade do mercado.

40. Disse que a afirmag¢do contida na cautelar exarada pelo Tribunal - no sentido de que a
cautelar ndo obstava a decisdo da Vara Federal, dada a inexisténcia de comando judicial
determinando ao Ministério da Saude a contratagdo da agravante no ambito da ARP 108/2018 - é
puramente retorica e falaciosa, uma vez que, se o Ministério da Saude realizou o Pregdo 60/2018, é
porque identificou a necessidade de adquirir o medicamento. A vitoria da Blau na concorréncia teria
mesmo como consequéncia logica a sua contratagdo.

41. Considera que ndo poderia ser outro o encaminhamento dado, sob pena de negligéncia e
irresponsabilidade administrativa e que ndo cabe ao TCU fugir aos estritos limites que
constitucionalmente a legitimam e pretenda imiscuir-se na tomada de decisoes ou na execu¢do de
decisoes empresariais das entidades da Administracao Publica (STF, Pleno, MS 25092, Rel. Min.
Ricardo Lewandowski, j. 10/11/2005).

42. Contestou a afirmacgdo da representagdo, que embasou a decisdo cautelar, a qual aduziu
que o historico recente de precos e quantitativos adquiridos destoa sobremaneira do registrado na
presente Ata. O prego atual encontra-se 70% acima da média nas aquisi¢oes por pregdo realizadas
nos ultimos 5 anos. Asseverou que tal afirmagdo desconsiderou o fato de, historicamente, a
administragdo publica optar pela aquisi¢ao por meio de pregdo internacional, franqueando ndo so a
participa¢do de licitantes estrangeiros, como também a possibilidade de licitantes nacionais optarem
pela pratica de prego em igualdade de condigoes com os licitantes internacionais.

43. Disse que a argumentag¢do da unidade técnica, baseada apenas no documento da tabela de
peca 7, estaria dissociada da realidade, pois sete dos onze registros dessa tabela seriam de 2015 para
tras, ou seja, referéncia de mais de trés anos. A referéncia mais recente seria de agosto de 2017, mais
de um ano, e, por isso, ndo seriam pardmetros validos. Reputa que tal procedimento contraria
entendimento do proprio TCU, ao que apontou julgados desta Corte no sentido de que (i) para
apuragdo de eventual prejuizo aos cofres publicos, devem ser considerados os precos obtidos em
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licitagoes e contratos firmados por outros orgdos da administragdo publica, em época contempordnea
a realizagdo do procedimento licitatorio, por expressar a realidade do pre¢o de mercado; e (ii) a
utilizag¢do de precos anteriores como referéncia deve ser cercada de cuidados para que efetivamente
se avalie a regularidade dos pregos de determinada contratagdo (pega 39, p. 13).

44. Ponderou que o acima dito se justificaria ainda mais no caso da imunoglobulina,
medicamento importado, e que em 2018, por exemplo, o cambio teve um expressivo salto, vale dizer,
variagdo de quase 30% em pouco mais de oito meses (pega 44). Registrou que, desde a concessdo do
registro da imunoglobulina, os precos dos medicamentos teriam sido reajustados pela CMED em 74%
ao passo que a taxa do cambio teria variado 128,3% e que respeitados institutos de pesquisa apontam
que o aumento da demanda e consumo da imunoglobulina em todo o mundo (entre 6% a 8% cada
unidade) tém causado a elevagdo dos pregos do medicamento no mercado internacional.

45. Indicou outro fator a interferir no aumento do preco da imunoglobulina: o plasma
humano, necessdrio para producgdo daquela, estaria escasso no mundo e os pregos pagos a doadores
remunerados aumentou consideravelmente, o que também impactaria o preg¢o do medicamento, que

inclusive tem custo muito maior em outros paises. Exemplificou com o pre¢o do medicamento nos
Estados Unidos (pega 51).

46. Fez consideracoes acerca de fatores utilizados pela CMED (PMVG, PF, CAP) e afirmou
que o Coeficiente de Adequagdo de Pregcos (CAP), embora seja fator de reajuste e um importante fator
de regulagcdo e modulagdo da competitividade em setores sensiveis delimitados pela lista de
medicamento estabelecida ela CMED, no caso da imunoglobulina ele teria deixado de exercer esse
papel, alem de que é o mesmo para dezenas de produtos e ndo reflete a realidade de cada produto, de
sorte que seriam obsoletos os dados das aquisicoes de imunoglobulina utilizados por esta unidade
técnica, tendenciosamente escolhidos, segundo a agravante, e imprestaveis como referéncia para a
média atual de pregos de mercado do medicamento.

47. A agravante ampliou a pesquisa de dados de licitagoes relacionadas a aquisi¢do de
imunoglobulina junto ao ComprasNet e a Bolsa Eletronica de Compras de Sdao Paulo (pega 47) e disse
que em vinte licitagoes realizadas em 2018 para aquisi¢do de imunoglobulina 5g os pregos praticados
foram sempre muito proximos e até mesmo maiores ao praticado pela Blau no Pregdo 60/2018.
Contesta veementemente a alegagdo de que o prego da ARP 108/2018 encontra-se 70% acima da
média das aquisigoes.

48. Aduziu que o segundo melhor preco da licitagdo (R$ 1.229,98) foi R 360,98 maior que o
da agravante e que, de fato, sua cotagdo se revelou a mais economica e vantajosa e demonstraria o
equivoco da andalise desta unidade técnica.

49. E ndo so, asseverou que, posteriormente ao Pregdo Eletronico do MS, com a
competitividade provisoriamente devolvida ao mercado, seria possivel constatar uma reagdo
concorrencial positiva, pois a empresa responsavel por praticar, em licitacoes anteriores, propostas
muito proximas ao limite do teto do proprio PMVG, ja reage ao estimulo a competig¢do verificado com
o retorno da participa¢do da Blau em compras publicas, reduzindo drasticamente seus pregos.

50. Indicou doutrina acerca da regra da subordina¢do do administrador ao principio da
licitagdo, bem como julgado do TCU a expressar o entendimento de que o procedimento licitatorio
legitima a presung¢do de que a proposta selecionada no certame representa a proposta mais vantajosa
que poderia ser obtida pela Administracdo Publica (Acorddao 3043/2010-TCU-Plendario, relator
Ministro-Substituto Weder de Oliveira).

51 Assim, consigna que o Pregdo 60/2018 teria se revestido de todas as formalidades e
cumpriu todos os requisitos necessarios para sua realizag¢do, que resultou na sele¢do e contratagdo de
empresa completamente idonea para fornecimento do medicamento demandado, pelo menor prego
possivel dentre os ofertados na concorréncia e que, tendo por pardmetro o pre¢o da segunda
colocada, teria havido uma economia de R$ 116.313.170,70. E mais, a Blau teria propiciado a
compra de todo o quantitativo previsto na licitagdo.
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Analise

52. Inicialmente, pelo potencial que a decisdo da CMED/Anvisa provoca no andamento deste
feito, informa-se que, feita a diligéncia determinada a agéncia (pecas 18 e 24), a Anvisa solicitou
prorrogagdo de prazo de trinta dias para atendimento em razdo de a demanda para recolhimento de
informagoes junto as dreas técnicas a que o tema estd afeto, o que restou autorizado (peca 37).
Portanto, ainda nao ha informagoes de deliberagdo acerca do valor do medicamento registrado pela
Blau (Imunoglobulin® (Imunoglobulina Humana - Reg. San. n. 1.1637.0044).

53. Também em consulta ao sitio eletronico da Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, realizada

em 27/12/2018, ndo se encontrou alteracdo da decisdo emanada pelo juizo da 6° Vara Federal Civel,
SJ/DF.

54. A respeito da alegada autorizacdo judicial da compra do medicamento imunoglobulina,
entende-se que a andlise procedida na representagdo inicial aborda suficientemente o assunto e
encontram-se validos os argumentos la presentes. Nada novo foi acrescido pela Agravante a provocar
o entendimento la expressado. De todo modo, transcreve-se excerto da andlise da instru¢do inicial:

31.  Emsuma, o dispositivo da decisdo determina @ CMED que analise, ao menos cautelarmente
e em 10 dias, o pedido de ajuste de prego do medicamento Imunoglobulina Humana - Reg. San.
1.1637.0044, alem de permitir que a Blau pratique provisoriamente o prego de R$ 870,99 para o
Imunoglobulin, apresentacdo de 5,0 g, até finalizada a andlise da parte requerida, e inclusive para
os fins do Pregdo 60/2018.

32.  Ovalordefinido pela magistrada levou em consideragdo o argumento da Blau no sentido de
que a Administragdo Publica tem aceito o preco de R$ 870,99 para o medicamento
Imunoglobulina, conforme transcri¢cdo de trecho da sentenga (pega 9):

Considero razoavel, como solug¢do provisoria, a majoragdo do prego praticavel, ainda
que ndo no patamar pleiteado pela parte. Ela alude, na inicial, a que a Administragdo
Publica tem aceito o preco de R$ 870,99 para o medicamento Imunoglobulin®, fazendo
prova desse fato a tabela a ID 1448053 1. Ali, estd indicado que se trata de frasco ampola,
que ndo é possivel precisar se é o mesmo da apresentacdo 50 MG/ML SOL INJ CX 10 FA
VD INC X 10 ML, que a parte requerente, segundo a tabela a ID 14481496, pode
comercializar por R$ 754,49 (grifos do original).

33.  Entretanto, ndo obstante a inegdvel obrigatoriedade de cumprimento da decisdo judicial
supramencionada, ndo hd, no dmbito do julgado, imposi¢do ao Ministério da Saude para que
adquira o medicamento da empresa requerente.

34. De outro giro, ha vedacdo legal expressa proibindo a contratagdo, pelo Governo, de
qualquer medicamento com preco acima do PMVG definido pela CMED, bem como ha
Jjurisprudéncia desta Corte no sentido de que os precos da CMED sdo referenciais mdximos que a
Lei permite a um fabricante de medicamento vender o seu produto, fato que ndo dispensa a
obrigagdo de os gestores pesquisarem e observarem os pregos praticados pelos orgdos publicos
nas contratagoes oriundas das licitagcoes efetivadas.

35.  Incasu, apesar de haver autorizagdo judicial para que a fabricante venda seu produto por
preco acima do teto legal, a eventual aquisi¢do, por parte do orgdo da saude, pelo valor arbitrado
(R$ 869,00), configuraria ato contra a economicidade.

36. Logo, decisdo deste Tribunal que vede tais aquisicéoes, além de ndo se colocar em desacordo

com o referido decisum da Justica, assegura necessaria homenagem a legalidade e a
economicidade, prerrogativa assegurada ao TCU pela CF/S88.

55. Portanto, nao ha nada de retorico ou falacioso na cautelar exarada pelo Relator. Houve
interpretagdo equivocada da Agravante. Insiste-se: a autoriza¢do judicial permitindo a Agravante
praticar um pre¢co CMED acima daquele constante da lista daquela Cdmara ndo obrigava o
Ministério da Saude a adquirir o medicamento da Blau. Independentemente dos valores referenciais
da CMED, o Ministério da Saude — e demais orgdos e entidades que pretendam adquirir
medicamentos com recursos do SUS — estdo obrigados a verificar os precos dos medicamentos
praticados na administra¢do publica (Acorddo 3016/2012-TCU-Plendario, adiante comentado, e art.
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43,1V, da Lei 8.666/93).

56. E mais, ao contrario do que apontou a Agravante (item 40), o Tribunal ndo questionou a
necessidade da aquisicdo do medicamento, e sim se os procedimentos para tanto respeitaram a
legislagdo de regéncia, de forma a proporcionar economicidade. Por obvio, a aquisicdo de
medicamentos com pregos no limite do referencial CMED (ainda que considerado o limite estendido
conferido pela decisdo judicial no caso concreto) resta autorizada somente se os pre¢os de mercado
estiverem alinhados aquele ou, justificadamente, haja prova de que os fornecedores com precos
inferiores ndo se interessaram pela venda do objeto e ndo tenham comparecido ao certame.

57. Também imprecisa a indicagdo do julgado colacionado pela Agravante (MS 25092 do
STF) a sugerir que o Tribunal estaria extrapolando na sua atuag¢do ao exarar a cautelar objeto do
Agravo. A atuagdo do Tribunal tem amparo constitucional, ja exposto nos itens 30-34 supra. De outro
lado, o julgado mencionado pela Agravante refere-se a atuagdo do Tribunal na seara de entidades que
atuam empresarialmente, vale dizer, nos casos em que hd concorréncia com o mercado privado e por
isso ha necessidade de certa margem de flexibilidade, o que ndo é caso tratado nesta representagao.

58. Acerca da atua¢do da CMED, conquanto seja despiciendo tecer argumentag¢oes mais
analiticas, pois a instru¢do de peca 13, paragrafos 9-23, ja o fez de forma percuciente, ao trazer a
finalidade e as competéncias da CMED, expor conceitos, descrever os procedimentos etc., é preciso
repisar e distinguir a atuag¢do da CMED e os pregos praticados pela administra¢do publica. A CMED
tem uma fungdo regulatoria do setor farmacéutico, pois tem por finalidade promover a assisténcia
farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

59. A ligacao da CMED em termos de pregos praticados na administra¢do publica é revelada
pelo Pre¢co Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que pode ser o PF ou (PF* (1-CAP)). Ou seja, os
pregos praticados no ambito da administra¢do publica encontram seu teto no PMVG e, acima desse
limite, as vendas sdo tidas por ilegais. Sendo teto, o mais comum que os pregos praticados estejam
bem abaixo dele. Vale dizer, o preco de determinado medicamento verificado em uma licitagdo pode
estar no limite do PMVG, mas ndo significa de forma alguma que aquele se encontre dentro dos
patamares dos pregos praticados.

60. No caso da imunoglobulina humana 5,0 g injetavel, seu prego teto é definido por PMVG=
(PF* (1-CAP)), pois tal medicamento consta do rol de Produtos sujeitos a aplicagdo do Coeficiente de
Adequacdo de Pregos (CAP), conforme consta no item 121 da lista do Anexo do Comunicado CMED
6, de 5 de setembro de 2013, publicado no DOU de 10 de setembro de 2013, Secdo 3, pag. 3 (pega
12).

61. Ainda sobre a regulagdo dos pregos pela CMED, repisam-se as deliberacoes do Tribunal
(algumas mencionadas na instrug¢do de peca 13) que detectaram as disfungoes e oportunidades de
melhoria na atuagdo dessa camara. Na auditoria operacional realizada com o objetivo de avaliar se a
atuagdo regulatoria da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, do Ministério
da Saude, de fato reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a pratica de pregos abusivos, foram
reportadas fiscalizacoes que identificaram distor¢oes em precos fixados pela CMED, em patamares
bastante superiores aos praticados nas compras publicas (TC 010.110/2004-9, TC 017.168/2007-5 e
TC 029.043/2010-7, com casos em que as variagoes chegaram a mais de 10.000%.

62. Isso por si s6 mostra que o fato de determinado prego estar no limite do PMVG ndo reflete
a realidade dos precos praticados no mercado, em especial no ambito da administragdo publica, em
que é o mais comum é a aquisicdo de medicamentos em maior quantidade. O acorddo mencionado
pela Agravante, ao contrario do que ela compreendeu, diz que os pregos da CMED ndo refletem a
realidade do mercado por estarem muito acima dos pregos praticados, e ndo por estarem abaixo.

63. O cendario verificado pela mencionada auditoria identificou um avango na composi¢do dos
precos dos medicamentos (antes e depois de 2010 — antes de 2010, de uma amostra de 50 principios
ativos, selecionados com base no volume de comercializa¢do, em 43 deles, o prego registrado no
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Brasil estava acima da média internacional;, e em 23, o pais possuia o maior prego entre os paises

pesquisados). Avaliou-se que medicamentos registrados mais recentemente possuem pre¢os maximos

mais coerentes com o mercado internacional. Nao obstante, o Relator assim considerou em seu Voto:
Além disso, a atuagdo da Cmed também carece de aprimoramentos, tendo em vista que o o6rgdo
atende apenas em parte a Lei 10.742/2003, que determina seja considerado o poder de mercado no
calculo do fator de pregos relativos intrassetor. Também se mostra necessdria a instituicdo de
sistematica padronizada de alimentagdo da Tabela Cmed, com a revisdo dos registros atuais, com
o objetivo de tornar a informagdo mais acessivel.

64. Nao por outra razdo, o Acorddao 3016/2012-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro
Walton Alencar Rodrigues, que apreciou a mencionada auditoria, entendeu que eventuais aquisi¢oes,
por parte do Governo, de medicamentos por valor acima do limite estabelecido pela CMED, aléem de
ilegais, atentam contra a economicidade. Verificadas as lacunas na atuag¢do daquele orgdo, o
Tribunal, aléem de emitir medidas corretivas e recomendag¢do a CMED (itens 9.3.1, 9.3.2 e 9.4 do
acorddo), recomendou revisao do modelo regulatorio de ajuste dos pregos dos medicamentos previsto
na Lei 10.742/2003, via alteragdo legislativa (item 9.2), e determinou ao Ministério da Saude (item
9.1) que:
alerte estados e municipios quanto a possibilidade de superdimensionamento de precos-fabrica
registrados na Tabela Cmed, tornando-se imprescindivel a realiza¢do de pesquisa de pregos
prévia a licitagdo, e que a aquisicdo de medicamentos por precos abaixo do prego-fabrica
registrado ndo exime o gestor de possiveis sangoes
65. No primeiro monitoramento em decorréncia dessa auditoria, observou-se que havia
necessidade de continuidade no monitoramento da implementa¢do das medidas propostas nos itens
9.3.1 e 9.4 do Acorddo 3016/2012-TCU-Plendario (item 1.6.1 do Acorddo 375/2015-TCU-Plenario, TC
033.232/2014-80). Restaram pendentes a época: i) nova metodologia de calculo do fator de pregos
relativos intrassetor, de forma a considerar, no ajuste anual de pregos dos medicamentos, o poder de
mercado; e ii) conclusoes referentes ao estudo que estava avaliando se o uso do custo de tratamento
para fixagdo dos pregos dos medicamentos registrados nas Categorias Il e V, desconsiderando o
menor prego internacional se este se mostrar significativamente mais elevado, poderia prejudicar a
oferta dos farmacos no pais.

66. No segundo monitoramento, realizado em 2017, apreciado pelo Acordao 672/2017-TCU-
Plenario, TC 029.280/2016-8, concluiu-se que a determinagdo objeto do item 9.3.1 do Acorddo
3016/2012-TCU-Plenario foi cumprida, uma vez que, a partir da Resolu¢do CMED 1, de 23 de
fevereiro de 2015, considerou-se, na metodologia de cdlculo do fator de pregos relativos intrassetor
(fator Z), componente da formula de ajuste anual de precos dos medicamentos, o poder de mercado,
ao incluir, no calculo desse fator, o Indice Herfindahl-Hirschamn (IHH), bem como implementada a
recomendacgdo do item 9.4 do Acordao 3016/2012-TCU-Plendrio, tendo em vista que a Secretaria
Executiva da CMED apresentou estudo que justifica a manuteng¢do do custo do tratamento na fixa¢do
dos precos dos medicamentos registrados nas Categorias Il e V.

67. Assim, o acorddo colacionado pela Agravante milita em sentido oposto ao por ela
desejado. Isso porque o Acordao 9296/2017-TCU-Primeira Cdmara, da relatoria do Ministro
Benjamim Zymler, em verdade caminha no mesmo sentido do Acordao 3016/2012-TCU-Plenario
acima citado, pois o Voto do Relator, ao referenciar o Acordao 2.901/2016-TCU-Plendrio, de mesma
relatoria, dele extraiu o seguinte excerto:
73. Portanto, os precos da Cmed sdo referenciais maximos que a Lei permite a um fabricante de
medicamento vender o seu produto, fato que ndo dispensa a obrigacdo de os gestores pesquisarem
e observarem os precos praticados pelos orgdos publicos nas contratagoes oriundas das licitagoes
efetivadas,

68. Levado em consideragdo o acompanhamento de definicdo de pregos realizado pela
CMED, consoante auditoria e monitoramentos realizados, citados anteriormente, tém-se por
improcedentes os argumentos da agravante.
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69. Com relagdo a média calculada pelo auditor na instru¢do de peca 13, procede
parcialmente a insurgéncia da Agravante. A comparag¢do foi feita em reais e, ao se comparar a
cotagdo do dolar entre aqueles periodos, deveras houve um significativo incremento do valor da
moeda americana, principalmente a partir de ago/set de 2015. Assim, a inclusdo dos exercicios de
2013 e 2014, periodo em que o dolar estava bem mais baixo, tendeu a diminuir o valor do
medicamento, em reais, provocando um percentual maior de variagdo dos valores atuais em relagdo
aqueles exercicios, todavia, mesmo assim, isso deve ser relativizado, uma vez que foi feita a média
ponderada e naqueles exercicios houve apenas uma compra expressiva em termos de quantitativo.

70. Ademais, excluidos os registros dos exercicios 2013-2014 da tabela de peca 7, ainda se
chega a uma média ponderada de R3 550,47 do valor unitdrio do medicamento, o que permite
concluir que o preco ora adjudicado a empresa Blau é 58% maior que a média das ultimas aquisi¢oes.
Adicionalmente, comparando-se os registros da linha 7 e 8 da referida tabela (compras junto a CSL
Behring e Blau Farmacéutica, respectivamente) observa-se um preco apenas 12% maior da primeira
empresa em relagdo a segunda, mesmo tendo havido a maior elevagdo do dolar (paragrafo anterior)
exatamente antes do prego praticado pela CSL Behring, o que indica haver outros componentes a
formar os pregos, a exemplo de estratégia comercial, diminuigdo de margem de lucro etc.

71. De outro lado, uma das notas técnicas mencionadas na pega 7 - Nota Técnica 108/2018§-
DIMEC/CGIES/DLOG/SE/MS acostada a peg¢a 83 destes autos - percorreu os caminhos necessarios
para produzir a pesquisa de precos que antecedeu o registro da ata de precos objeto desta
representacgdo, a saber: utilizou Data Warehouse (DW) do Siasg a fim de obter registros de compras
no ambito federal; efetuou pesquisa junto a entes publicos ndo integrantes do sistema SIASG;
considerou fatores que influenciam o pre¢co do medicamento imunoglobulina, a exemplo do dolar e da
particularidade do plasma (disponibilidade limitada da matéria prima), tudo isso a dar cumprimento
a IN-MPOG 5/2014, que dispoe sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizagdo de
pesquisa de precos para aquisi¢do de bens e contratagdo de servigos em geral.

72. Acerca do historico das aquisicoes de imunoglobulina, relevante reproduzir o seguinte
grdfico:
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5G
$204,2166
(+1,91%)
$200,3892
§177,15230 (+36,72%)
$205,4900 $219.1000 (-19,15%)
(-2.84%) (+6,620%)
5146,5729
(-1726%)
= I
Pregio n*04/2011 Presiio n"622011 Pregio n19/2013 Pregio n§7/2014 Pregio n®34/2016 Pregio n49/2017 Aquisicio Atual

Fonte: Nota Técnica 108/2018-DIMEC/CGIES/DLOG/SE/MS (pega 83)

73. Também se reproduz grafico que mostra o historico dos pregos das aquisi¢coes do MS da
imunoglobulina humana 5g comparando-os com as classes de pre¢os CMED:
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IMUNOGLOBULINA HUMANA G

$467.2036

454,807

$430,2209

$389,8734

53710113

$340,9822 $360,4952 5364,0082 §347,0153
Mg g 5 $290,6000
i $260,4784 : 52765408
’ $219,1000
$211.5000 $205,4900 : $177.1523 $200,3892 $204,2166

$146.5729

Pregdo n"04/2011 Pregdo n°62/2011 Pregio n"09/2013 Pregdo n°67/2014 Pregdo n°34/2016 Pregdo n"49/2017 Aquisicdo Atual

=eemPF st PMVG Aquisicio MS

Fonte: Nota Técnica 108/2018-DIMEC/CGIES/DLOG/SE/MS (pega 83)

74. Referida nota técnica fez a estimativa do pre¢o da imunoglobulina para fins do pregdo
que culminou na ata de registro de precos no valor de US$ 204,2166 tendo por base a ultima
aquisicdo do Ministério da Saude (Pregdo 49/2017) acrescida da inflagdo americana, por considerar
que, diferentemente do periodo 2011-2016, na aquisicio de 2017 verificou-se que os insumos
hemoderivados tinham sofrido uma variagdo de pregos representativa, com uma elevagdo de preco de
36,72% no prego homologado.

75. Por meio do Despacho 238/2018/CGIES/DLOG/SE/MS (peca 84), sugeriu-se a obtengdo
do precgo de referéncia por meio da aplicagdo da média ponderada dos valores obtidos na pesquisa de

preco, em atendimento ao § 2°do art. 2°da IN 5/2014, fixando-se, ao final, o prego unitario estimado
em US$ 230,80 (R$ 901,2047).

76. Adicionalmente, no dmbito desta unidade técnica procedeu-se a pesquisa de pregos
utilizando o Banco de Pregos em Saude do MS (BPS/MS), o qual contém funcionalidade que importa
os registros do ComprasNet. A pesquisa efetuada obteve 185 registros de compras, periodo 27/6/2017
a 27/12/2018. Apos extragdo dos dados, ordenaram-se os registros por fabricante (pe¢a 85) e por
prego unitario (peca 86).

77. Observa-se que, computando-se os registros que constam a Blau como fabricante (nesses
registros o fornecedor é um terceiro — linhas 1-36 da pegca 85) e Green Cross Corporation (linhas §4-
120), ha apenas dois registros (linhas 25 e 35) com o precgo superior a R§ 869,00 (valor homologado
na ARP decorrente do Pregdo 60/2018).

78. Por sua vez, na lista ordenada por pregos unitdrios (peca 86), dos 185 registros, apenas
27 registros sdo de compras efetivadas com precgo unitario da imunoglobulina superior a R$ 869,00.
Por logica e consequéncia, a vasta maioria dos registros (158 de 185) encontra-se abaixo do prego
ofertado pela Blau na ARP 108/2018, o que torna de todo equivocada a afirmagdo da Agravante (item
51) de que sua contratagdo teria rendido uma economia de mais de RS 116 milhdes a administragdo,
comparada ao prego da segunda colocada no certame.

79. Esses elementos apresentados corroboram a instrug¢do de pega 13, que langou a proposta
da cautelar ora agravada. Entende-se que ndo procede a afirmagdo da Blau de que pratica o melhor
preco. A comparagdo feita com o prego da segunda colocada no certame ndao permite concluir que o
preco da Agravante tenha sido bom. Fez-se uma compara¢do com uma concorrente que apresentou
um prego ainda mais desvantajoso que o dela. Os numeros das planilhas de pecas 85-86 demonstram
iSS0.

80. Uma vez que a Agravante tanto apontou a varia¢do do dolar como fator a autorizar a
elevagdo do preco de seu medicamento, o que veio a ser deferido provisoriamente por decisdo
judicial, esse mesmo fator impacta também, por obvio, os pregos das empresas concorrentes. Nas
planilhas acima citadas (pegas 85-86) constam registros de 2018, contemplando periodo da alta do
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dolar pontuada pela Agravante, com as empresas fornecendo o medicamento com pregos abaixo do
ora pleiteado pela Blau. Fosse o caso de uma alta da moeda que ndo pudesse ser suportada pelos
fabricantes/fornecedores, certamente esse segmento de empresas ndo ofertariam precos nos certames.
Dai a impossibilidade de se admitir a aquisicdo de medicamentos por pre¢o maior que o estabelecido
no PMVG desejado pela Agravante, além, é claro, da proibig¢do prevista no art. 4°da Lei 10.742/2003
para tal pratica.

81. Em ambito de cautelar ndo é possivel fazer uma andlise profunda e exaustiva acerca do
assunto. De todo modo, uma rdapida pesquisa junto ao Bacen permite concluir que os reajustes anuais
permitidos pela CMED captam a incidéncia do ddlar nos precos dos medicamentos. E o que diz um
estudo de 2013 do Departamento de FEstudos e Pesquisas (Depep/Bacen) intitulado Pregos
Administrados: projecdo e repasse cambial (disponivel em
https.//www.bcb.gov.br/pec/wps/port/TD305.pdf, acesso em 26/12/2018), que assim descreveu:

Coma criagdo, em outubro de 2003, da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos
(CMED), (...) foram estabelecidas novas regras para o reajuste de medicamentos. A regra de
reajuste ¢ baseada em um modelo de teto de precgos, onde o ajuste é dado pela varia¢do de um
indice de precos menos um fator X, que incorpora uma estimativa do aumento futuro da
produtividade. Os reajustes passaram a ocorrer a cada doze meses a partir de margo de 2004.

De acordo com o modelo, a variagdo percentual do preco (VPP) de um medicamento do setor j
para o periodo t é dada por:

(1) VPP, = AIPCA, — X, + Yo+ Z,

(1) onde AIPCAt é a taxa de inflagdo medida pelo IPCA entre margo do ano t — 1 e fevereiro do
ano t; Xtrepresenta o fator de produtividade aplicado no periodo t, expresso em percentual e
estabelecido a partir da estimativa de ganhos prospectivos de produtividade da industria
farmacéutica; e Yt é o fator de ajuste de pregos relativos entre setores no periodo t, que pode
variar entre 0 e 1 e depende da diferenca entre as variagdes dos custos ndo gerenciais no setor
farmacéutico ou na economia (tomando-se o que for menor) e o saldo dessas varia¢des no periodo
anterior. Neste caso, pretende-se contemplar a parcela dos custos dos medicamentos atrelada ao
cdambio como, por exemplo, referente aos insumos como os principios ativos que ndo tenham
sido contemplados na variacio do IPCA. [grifou-se]

82. Tal informagdo correlaciona-se com as conclusoes do monitoramento efetuado pelo
Tribunal (itens 65-66).
83. Ainda, conforme ata do registro de pregos firmada, decorrente do Pregdo SRP 60/2018,

apenas duas empresas (Blau Farmacéutica S.A. e Octapharma Brasil Ltda.) participaram do certame,
devendo ser ressaltado que, consoante a Nota Técnica 108/2018 ja mencionada, ha oito registros
validos na Anvisa para Imunoglobulina Humana 5g: Blau Farmacéutica S.A.; Baxter Hospitalar Ltda;
Biotest Farmacéutica Ltda; CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda; Grifols Brasil
Ltda; LFB - Hemoderivados e Biotecnologia Ltda.; Octapharma Brasil Ltda; UCB Biopharma Ltda.

84. E certo que as empresas detentoras de registro ndo sdo obrigadas a participar de
licitagdo, mas chama a ateng¢do que em um certame de alta materialidade como a havida ndo tenham
acorrido mais interessados, ainda mais considerando que houve audiéncia publica prévia (item 6 da
peca 6) e dela tenham participado representantes de quatro empresas, conforme consulta a respectiva
lista de presenga. Portanto, quatro das oito empresas ndo se apresentaram.

85. Admitir a aquisicao pelo MS do medicamento ofertado pela Blau a preg¢o superior ao
registrado na CMED, além de representar viola¢do ao comando legal, implicaria em risco ao sistema
de regulacdo de medicamentos efetivado pela CMED, tanto por quebrar a isonomia entre
participantes de um setor da economia quanto por estimulda-los a buscarem provimento judicial com o
fim de estabelecer precos de medicamento no patamar que entendessem o devido, a propiciar um
cenario de inseguranc¢a juridica.
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86. A proposito, relevante transcrever a manifestagdo da CGIES/DLOG/SE/MS quando

provocada pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude, ocasido em que assim asseverou (peca

33, p. 23):
2.6. Quanto o requerimento de aumento do pre¢co CMED, mesmo se tratando de matéria estranha
a esta Coordenagdo-geral, é de suma importincia alertar o prejuizo que causaria aos cofres
publicos, caso as empresas ndo fossem mais obrigadas a cumprir o Coeficiente de Adequacgdo de
Precos - CAP. O volume de aquisi¢do de insumos estratégicos para saude por demanda judicial
realizada neste ano por este Departamento de Saude é de mais de RS 1,2 bilhdo de real
Ressaltamos que para todas as compras por demanda judicial a aplicagdo do CAP ¢ obrigatoria.
Sendo assim, se fosse acrescido o desconto aplicado pelo referido coeficiente, esta Pasta teria
desembolsado mais de R$ 280 milhdes de reais. Se considerarmos todas as compras de

medicamento realizadas por este Departamento seria necessario um incremento de R$ 2 bilhoes ao
orcamento da saude para poder suportar o impacto.

87. Esses elementos apresentados corroboram a instrug¢do de peca 13, que langou a proposta
da cautelar ora agravada. Portanto, ndo obstante a autorizag¢do tempordria concedida pelo juizo da 6*
Vara Federal Civel, SJ/DF, relacionado ao pre¢o do medicamento registrado pela Agravante (de R$
754,99 para 870,99), entende-se que o Ministério da Saude ndo estd obrigado a proceder a aquisi¢do
por prego superior ao limite anteriormente estabelecido.

88. E de se ponderar ainda que, como a decisdo é provisoria e a aquisi¢do é de expressiva
quantidade, caso a decisdo inicial ndo venha a ser confirmada ha duvidas quanto a restitui¢cdo aos
cofres publicos dos valores pagos em extrapolagdo ao teto CMED.

89. Ainda a respeito, digno de nota duas preocupagoes externadas nos procedimentos
preparatorios ao langamento do Pregdo 60/2018: (i) na Nota Técnica 108/2018 foi recomendado que,
quando da divulgacdo do certame, as empresas com registro na Anvisa fossem oficiadas, de forma a
ampliar a concorréncia da licita¢do, procedimento com o qual se tinha expectativa de resultar em
pregos mais vantajosos; e (ii) no Despacho 238/2018/CGIES/DLOG/SE/MS, advertiu-se sobre o teor
do Acorddo 766/2010-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro José Jorge, acerca da necessidade de o
MS adotar medidas que nao so a mera publicag¢do do edital em jornal de grande publicagdo, de forma
a aumentar a concorréncia nos pregoes.

90. Ndo se tem noticia nos autos da implementacdo das medidas reportadas no item anterior.
Ainda que tenham sido, ndo ha garantia de éxito. Certo é que o gestor diligente deveria adota-las.

91. Essa é uma razdo a mais a contrapor a afirmagdo da Agravante de que o procedimento
licitatorio legitima a presungdo de que a proposta selecionada no certame representa a proposta mais
vantajosa que poderia ser obtida pela Administragdo Publica (item 50). Essa presungdo é relativa,
vale dizer, admite prova em contrario. Por vezes o procedimento licitatorio é formalmente regular, em
termos de constitui¢do de pegas, cumprimento de formalidades, mas isso ndo impede a ocorréncia de
eventos irregulares por licitantes, ndo detectdveis pelo condutor da licitagdo no decorrer do certame.
Prova disso ¢ que softwares desenvolvidos pelo Tribunal, CGU e outros orgdos de controle tém obtido
éxito em constatar irregularidades, o que permitiu inclusive formular tipologias para inibir
irregularidades, se detectadas em tempo habil, ou apura-las, se verificadas posteriormente.

92. Com relagdo a consulta de pregos feita pela Agravante (item 47), aduz-se que a Nota
Técnica 108/2018 ja havia expandido a pesquisa de preg¢os contemplando entes publicos ndo
integrantes do sistema SIASG (peca 83, p. 4), tendo encontrado a média de US$ 240,3968 para o
medicamento imunoglobulina, devendo ser ressaltado, todavia, que naqueles casos os quantitativos
eram muito aquém daqueles concernentes a ata de registro de pregos de que trata esta representagdo.
93. Por obvio, ha que se considerar o ganho de escala que uma aquisi¢cdo de grande monta
propicia. Do lado do fornecedor, ha diminui¢do de custos relacionados a busca de contratantes, a
exemplo de propaganda, eficiéncia no frete e custos de participagdo em certames licitatorios se a
aquisicdo se desse em pequenos quantitativos. No caso em apreco sdo 349.067 unidades do
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medicamento (322.215 do item 1 + 26.852 (1/4) do item 2, em razdo de ndo ter havido interessados na
cota reservada para ME e EPP), consoante pega 6, p. 2. Justo, portanto, que a administragdo publica
também seja de alguma forma retribuida por essas circunstdncias.

94. A vista do exposto, reafirma-se a existéncia do fumus boni iuri.
Insubsisténcia da alternativa de contratacdo via Hemobras (peca 39, p. 23-27)

95. Inicialmente, diz que ndo é verdade que a Hemobrds produziria a Imunoglobulina. Anota
que a propria proposta de encaminhamento teria consignado a necessidade de fracionamento de
plasma. Em sua visdo, isso por si so, atestaria que ndo poderia se tratar de uma proposta mais
vantajosa aos cofres publicos.

96. Afirma que o atual estagio de implantagdo da Hemobrds ndo permite o fracionamento do
plasma para a produgcdo dos hemoderivados, incluindo a Imunoglobulina Humana Normal,
dependendo de mdo de obra estrangeira para ser exportado e retornar sob a forma de
hemocomponentes.

97. Juntou documentos a fim de provar que a aquisicdo via Hemobras seria superior a op¢do
de aquisicdo via licitagdo da qual sagrou-se vencedora a agravante (pega 48).

98. Aduziu que a utilizagdo racional e responsadvel dos recursos do contribuinte, o respeito ao
principio da supremacia do interesse publico, da eficiéncia e economicidade é que devem pautar a
andlise do processo de aquisi¢do dos medicamentos no caso concreto e que a ado¢do de contratagdo
direta via Hemobras, na forma sugerida por esta Corte, inapropriadamente na visdo da Agravante,
subverteria completamente o sistema juridico de compras publicas do Ministério da Saude, violando a
Lei 8.666/1993 e o regime preferencial de compras publicas pelo sistema de registro de pregos, tal
como definido pelo Decreto 7.892/2013.

99. Finalizou o topico asseverando que ndo cabe ao TCU ditar os rumos das politicas de
contratagdo publica, as quais sdo definidas por juizos estratégicos de conveniéncia e oportunidade
dos orgados da administracdo pertinentes, ainda mais enveredando por caminhos outros que ndo os da
licitacado.

100. Trouxe excerto de julgado do STF (STF, Pleno, MS 25092, Rel. Min. Ricardo
Lewandowski, julgado em 10/11/2005) no sentido de que de que uma fiscalizagdo se pode tornar
abusiva, na medida em que fuja aos estritos limites que constitucionalmente a legitimam e pretenda
imiscuir-se na tomada de decisoes ou na execugdo de decisoes empresariais das empresas publicas,
sociedades de economia mista.

101. Concluiu que o acima dito refor¢aria a auséncia do fumus boni iuris.
Andlise
102. De pronto, a Agravante comete real impropriedade ao dizer que o TCU quer ditar os

rumos das politicas de contrata¢do publica, ao sugerir a aquisi¢cao da imunoglobulina via contratagdo
direta da Hemobras.

103. Ora, por meio da Lei 10.972/2004, houve opg¢do do legislador em autorizar a criagdo da
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) com a finalidade de explorar
diretamente atividade economica, nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal, consistente na
producdo industrial de hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir
do fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializagdo somente dos produtos
resultantes, podendo ser ressarcida pelos servigos de fracionamento.
104. Ocorre que, contrariamente a previsdo inicial, a unidade fabril da Hemobrds em
Goiana/PE, por razoes varias (problemas societarios de empresa contratada para construgdo de
blocos, deficiéncia no planejamento e necessidades de ajustes — tropicalizagdo,; problemas no ente
transferidor de tecnologia, tais como Certificado de Boas Prdticas de Fabrica¢do (CBPF); problemas
na gestdo da Hemobrds, tendo havido inclusive a Operagdo Pulso da Policia Federal), ndo entrou em
funcionamento, em verdade a conclusdo esta bem atrasada. Ndo obstante, o plasma recolhido nos
14
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hemocentros ja é armazenado numa camara fria, com o seu envio para a Franga, onde ha o
processamento e obtengdo de hemoderivados.

105. A obra tem sido objeto de acompanhamento pela SeinfraUrbana no ambito do Fiscobras.
A SecexSaude vem acompanhando o processo de transferéncia de tecnologia no TC 008.749/2011-6,
sendo o Contrato 22/2007, firmado entre a Hemobras e o Laboratoire Francais du Fractionnement et
des Biotechnologies (LFB), um dos principais itens de avaliagdo. Informagoes pormenorizadas podem
ser obtidas na instru¢do de peca 107 daquele TC.

106. A transferéncia de tecnologia estava prevista para ocorrer em oito fases, com a previsao
de produgdo de imunoglobulina na fase VII (peca 107, p. 11, TC 008.749/2011-6). O potencial de
produgdo da fabrica da Hemobras (informagoes de 2016) é o seguinte (peca 107, p. 25, daquele TC):

Atendimento da demanda de hemoderivados
Produto % de atendimento da demanda brasileira

Fracionamento realizado pelo o . .
Fabrica em sua capacidade maxima

LFB

(1.509 litros de plasma/ano) (500 mil litros de plasma/ano)

Albumina 50% 100%
ool 40% (basquo quantitativo 60% (basea'doino consumo dos

adquirido pelo MS) hospitais do SUS)
Fator VIII 3% 9%

Fator IX 33% 100%

Complexo Protrombinico -—- 100%

Fator de Von Willebrand - 100%

Fonte: Acorddo 1444/2014-TCU-Plendrio

Projecdo para producdo da fabrica da Hemobras em plena capacidade

PRODUTO PRODUCAO % de atendimento ao SUS
Albumina 10t 100
Imunoglobulina 2t 100*
Fator VIII 60 MUI 10
Fator IX 90 MUI 60 **
Fator de Von Willebrand 70 MUI 100
Fator VIII r 1,2 BUI 100%

Fonte: Hemobras [PowerPoint — Parte 1, de 7/7/2015]

Ul, significa unidades internacionais, a medida da atividade biologica, ou efeito, de um Produto ou Produto
Melhorado

MUI — milhoes de Ul
1gG compra média 1,7 Ton nos ultimos 3 anos [referencial: ano 2015]
Fator IX** Considerando 0,8 Ul/capta

107. Quanto aos valores envolvidos na Hemobrdas, constam as seguintes informagoes da fase de
acompanhamento realizado em 2016 (pega 107, p. 16, TC 008.749/2011-6):
5.2.4.1. Conforme os dados apresentados pela estatal, considerados os valores

originais emreais, adicionados dos aumentos previstos em termos aditivos que foram informados,
e a partir da conversdo para reais (na data do contrato) dos valores contratados em euros,
chega-seao valor de R$ 787,6 milhoes referente a Obras e Equipamentos + Transferéncia de
Tecnologia (ndo incluido o Termo Aditivo 01/2010 ao Contrato 22/2007-LFB e o Contrato
40/2012-Baxter), conforme quadro abaixo. Com a previsdo de assinatura de contrato referente a
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Fase IV Baxter (US$ 300 mi), tendo sido considerado a cota¢ao do Dolar EUA em 29/1/2016, ¢ a
previsdo de contratagdo de novos equipamentos, o valor total do empreendimento da Hemobras
alcancara a cifra de R$ 2,1 bilhoes. [destacou-se]

108. Portanto, ao contradrio do que afirma a Agravante, a preocupagdo externada pelo Tribunal
em viabilizar a utiliza¢do da imunoglobulina produzida e/ou a produzir pela Hemobras nada mais é
que exercer sua competéncia constitucional, em especial exigir o cumprimento do principio da
eficiéncia, pois ja transferidas as expressivas cifras de recursos a quela estatal - a qual foi criada
para esse fim e ndo tem atuag¢do no mercado privado, ao contrario de outras estatais -, o que a
sociedade espera é o retorno do investimento feito.

109. Com relagdo a aquisicdo de imunoglobulina pelo MS junto a Hemobras (alinea b.4 do
despacho de peca 16, que exarou a cautelar), ha impossibilidade momentdinea dessa aquisi¢do. A
Nota Técnica 621/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (pega 58, p. 22-23) que, embora exista o processo
de transferéncia de tecnologia de beneficiamento e fracionamento do plasma humano, o rendimento
de imunoglobulina humana 5g produzido a partir do plasma brasileiro ndo era suficiente para o
atendimento integral da demanda da rede SUS (com a Hemobras atendendo a 30% da demanda do
MS), o que guarda coeréncia com o informado no pardgrafo 106 supra. Por isso, é necessaria a
complementagdo, o que se da por meio de licitagdo para obtengdo junto a fornecedores privados.

110. A mencionada nota técnica afirma que nem mesmo o atendimento parcial pela Hemobrds
tem sido possivel, em razdo da perda do CBPF pelo LFB (RE Anvisa 1060, de 20/4/2017 e RE Anvisa
1201, de 5/5/2017), com a consequente interrup¢do do beneficiamento do plasma excedente brasileiro
coletado pela Hemobras.

111. A Hemobras ainda tentou destinar 29.370 frascos de imunoglobulina, produzidos antes da
restrigdo imposta pela RE-Anvisa 1917, de 19/7/2017, ao que solicitou excepcionalidade a Anvisa,
consoante oficios de peca 58, p. 2-11, aduzindo que teria havido andlise e libera¢do dos
medicamentos pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS). Todavia, a
agéncia de vigilancia relatou que, em inspe¢do realizada, foram detectadas 15 ndo conformidades
criticas (11 maiores e 4 menores) e que o laboratorio francés ndo cumpre BPF nem trata
adequadamente os riscos envolvidos quando ha desvio, ao que concluiu que identifica risco iminente
na utilizagdo dos lotes de hemoderivados produzidos sem os cuidados das Boas Praticas de
Fabrica¢do pela LFB em Lille/Franga, conforme Despacho 203/2017, de 27/12/2017 (peca 58, p. 12-
13).

112. Quanto aos numeros apresentados relacionados ao fracionamento do plasma (pe¢a 48),
entende-se que a conclusdo da Agravante carece de maiores elementos. Apenas foi dito que um dos
certames fracassou e o outro restou deserto, o primeiro em fungdo de o preco ofertado pela licitante
ter sido muito superior ao prego de referéncia. Todavia, necessario esclarecer que o prego ali pago é
pelo beneficiamento do plasma, sendo a imunoglobulina apenas um dos seis produtos derivados dessa
atividade. Entdo seria necessario segmentar o custo de cada um deles para se poder afirmar que a
compra da imunoglobulina pelo MS é menos onerosa do que a obtida pelo fracionamento (paga-se
pelo servigo, fornecendo a matéria prima), o que torna inapropriada a comparag¢do feita pela
Agravante.

113. A vista dessas informagées, considera-se que hd impossibilidade momentdnea da
aquisicdo parcial de imunoglobulina pelo MS junto a Hemobras. Ndo obstante, sera feita diligéncia (i)
a Anvisa para se saber qual a situagdo atual do certificado CBPF do LFB; (ii) a Hemobrads para que
informe sua eventual participa¢do nos certames conduzidos pelo Ministério da Saude (Pregoes 40 e
80/2018) e se ha necessidade de ajustes nos termos de referéncia e na estimativa de pregos.

114. Portanto, parcialmente procedente a arguicdo da Agravante, o que é devido apenas a
impossibilidade temporaria de fornecimento de imunoglobulina pela Hemobras ao MS, e ndo as
premissas por ela aduzidas.

Inexisténcia de periculum in mora e concessdo de efeito suspensivo (peca 39, p. 28-36)
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115. Aduziu que ndo existe qualquer risco de dano no regular prosseguimento e execugdo do
contrato objeto da representagdo, e que sdo insubsistentes as premissas adotadas na r. decisdo
agravada quanto ao periculum in mora.

116. Repetiu o teor da decisdo judicial a autorizar a Agravante a praticar preg¢o superior ao
antes fixado na CMED. Também reportou que ndo ha qualquer indicio de suposta elevagdo arbitraria
de precos, dado que em se tratando de licitacoes internacionais, ao longo da historia recente de
participagoes, a Blau, em igualdade de condi¢coes com licitantes estrangeiros, cotou o preco em
moeda norte americana, protegendo-se de uma desvalorizagdo cambial de 22,25% ao longo do
periodo de 18/8/2017 a 05/10/2018 de um produto importado sob a forma acabada.

117. Disse que esta demonstrado que o prego contratado nao esta acima da média do mercado,
o contrato foi assinado e sera executado pelo menor preco possivel, regularmente aferido em processo
licitatorio.

118. Ao contrario, assinalou que risco de dano decorre é da execucdo da medida cautelar
deferida, ao contrario do que consignou a decisdo agravada em seu pardgrafo 23 (ndo se vislumbrar
o periculum in mora reverso, dado que o cronograma estimativo de execugdo da Ata de Registro de
Pregos 108/2018 prevé o prazo de até 120 dias da sua assinatura para a entrega do primeiro lote do

medicamento - 25% do quantitativo total -, ndo configurando, pois, risco imediato de
desabastecimento).
119. Advertiu que o risco de desabastecimento do mercado é premente e que o orgdo licitante

ja havia solicitado a Agravante a antecipac¢do da entrega de quantitativos da 1° parcela do objeto
ainda no més de dezembro corrente (até 30/12) a fim de a demanda do SUS seja atendida a partir de
janeiro de 2019 (pegas 49-50). Disse que essa informagdo teria sido prestada pelo proprio MS na
peca de agravo interposto por aquela Pasta.

120. Contrapos a ponderagdo desta unidade técnica, absurda segundo a Agravante — de que o
MS poderia adotar medidas para adquirir o medicamento de outro fornecedor, por haver sete
empresas, além da Blau, com registro no Brasil da Imunoglobulina objeto do pregdo. Disse que mais
da metade dos sete fornecedores tém PMVG maior que o praticado pela Blau no Pregdo 60/2018.

121. Concluiu dizendo que ndao ha periculum in mora e indicou entendimento deste Tribunal
(Acordao 2300/2018-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Aroldo Cedraz) no sentido de que casos
como esse ndo se pode cogitar de subsisténcia da suspensdo do contrato (mantenga da cautelar), sob
pena de lesdo ao proprio interesse publico.

122. Invocou o art. 289, § 5° do RI/TCU para que seja concedido efeito suspensivo ao Agravo
interposto, porquanto as premissas adotadas na decisdo agravada estariam equivocadas. Na visdo da
Agravante, o preco havido na licitagdo foi autorizado pelo Poder Judiciario e estd plenamente
compativel com os precos de mercado, inexistindo a variagdo de 70% para os pregos praticados pela
Blau.

123. Repisou a suposta economia e o risco de desabastecimento do mercado.

124. A Agravante complementou afirmando que, para atender a urgéncia da demanda do MS,
ja teria realizado vultosos investimentos na importag¢do do produto, de modo que a manutengdo da r.
decisdo agravada fara com que a Blau seja obrigada a suportar, sem a devida contraprestagdo, os
elevados custos de transporte internacional, armazenamento em ambiente sanitario controlado,
encargos tributarios e outros ja incorridos para atender ao orgao licitante.

125. Por essas razoes, protesta pela concessdo de efeito suspensivo ao Agravo interposto até
Jjulgamento final da representacdo. Subsidiariamente, requer seja concedido efeito ativo ao recurso
para que seja imediatamente autorizado o fornecimento dos primeiros quantitativos de
imunoglobulina do cronograma estabelecido pelo Ministério da Saude no bojo do contrato
administrativo (1 parcela — 80.549 frascos-ampola de imunoglobulina), por razoes de ordem e de
saude publica, como forma de evitar o iminente desabastecimento do mercado.

17

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 60854861.



'I@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.559/2018-1

126. Em 21/12/2018, a Blau apresentou argumentac¢do e documentagdo adicionais (pegas 59-
63). Insistiu na tese da autorizacdo judicial para a compra de seu medicamento, disse que o contrato
esta em franca execucgdo, tenho havido iniciativa da agravante para atender solicitagdo de entrega
antecipada de quantitativos do medicamento ainda para o més dezembro/2018 a fim de atender a
demanda de janeiro de 2019. Repisou que o relatorio de inventario de medicamento aponta a
existéncia de 8.222 frascos, citado (pega 25, p. 9).

127. Repetiu os custos que ja teria suportado para atender a demanda do MS e, que, caso a
cautelar seja mantida, haveria prejuizo de milhdes de reais para a Blau. Acrescenta que ja estava
inclusive com os medicamentos rigorosamente acondicionados em caminhoes de carga climatizados
para entrega ao Ministério da Saude, cobertos por escolta de seguranga e seguros de carga, prontos
para entrega, ao que apresentou fotografia (pe¢a 63) como elemento de prova do que afirma.

128. Anotou que chegou inclusive a tentar fazer a entrega do quantitativo para assegurar que
ndo houvesse desabastecimento do mercado, mas, ante a decisdo agravada, a preciosa e delicada
carga teria sido recusada pelo Ministério da Saude, como comprovariam as rubricas apostas nas
notas fiscais de pega 61.

129. Baseada no acima dito, disse que a decisdao cautelar estd causando um verdadeiro caos na
execu¢do de um contrato publico regularmente firmado entre o Ministério da Saude e a Blau, gerando
prejuizos para os contratantes e para a saude publica brasileira (pega 59, p. 5).

130. Informou ainda ter tomado conhecimento de que a segunda colocada no certame cotou
prego acima do PMVG a ela autorizado (pe¢a 62) sem autorizacdo judicial, de modo que essa
concorrente ndo poderia ser chamada a fornecer os quantitativos necessdrios no bojo do certame. A
vista disso, asseverou que a demanda urgente do Ministério da Saude, caso ndo possa ser atendida
pela Blau em virtude do impedimento da cautelar - somente poderia ser eventualmente suprida por um
novo processo licitatorio de compra emergencial. Sugeriu que isso encarecera a aquisicdo do
medicamento.

131. Transcreveu trecho de julgado do Acordao 2300/2018-TCU-Plenario apontando os riscos
de suspender uma contrata¢do na drea de medicamentos, por decisdo interlocutoria, haja vista o
perigo de desabastecimento na rede publica de saude e se frustrar o acesso a saude do conjunto de
pacientes que dependem de determinado farmaco para o seu tratamento.

132. Renovou o requerimento da urgente concessdo do pedido liminar requerido no agravo
interposto para que a execug¢do do contrato administrativo possa ser imediatamente retomada, ao
menos quanto ao fornecimento dos primeiros quantitativos de imunoglobulina do cronograma
estabelecido pelo Ministério da Saude para o més de dezembro (1°parcela — 80.549 frascos-ampola
de imunoglobulina), ja preparados pela Blau, como forma de evitar o iminente desabastecimento do
mercado.

133. Especificados cada um dos topicos apresentados, sintetizados os pedidos, a Agravante
requereu:

a)  preliminarmente, o provimento do recurso para que, com fundamento no art. 71, § 1° da CF,
seja declarada a nulidade da decisdo agravada, porquanto o orgdo competente para a determina¢do
de sustagdo de contratos administrativos ja em andamento ser o Congresso Nacional;

b)  a concessdo de efeito suspensivo ao recurso, sustando-se prontamente a medida cautelar que
determinou que o Ministério da Saude se abstenha de firmar ou executar qualquer contrato em
decorréncia da Ata de Registro de Prelos 108/2018, até julgamento final da representagdo,

c¢)  subsidiariamente, seja concedido efeito liminar ativo ao recurso para que seja imediatamente
autorizado o fornecimento dos primeiros quantitativos de imunoglobulina do cronograma estabelecido
pelo Ministério da Saude no bojo do contrato administrativo, ja preparados pela Blau (1 parcela —
80.549 frascos-ampola de imunoglobulina);

d)  ao final, demonstrada a auséncia de fumus boni iuris e periculumin mora a sustentar a medida
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cautelar, bem como o fato de que seu cumprimento causara grandes danos a economia e a saude
publica, seja reformada a r. decisdo agravada, para que seja autorizado o regular prosseguimento da
execugdo do contrato celebrado em decorréncia do Pregdo 60/2018 do Ministério da Satude.

Andlise
134. A instrugdo de pega 13 consignou que, até aquele momento, A ultima pega constante do

Processo Eletronico de Compras (PEC) do MS data de 6/11/2018, ndo havendo, até a presente data,
juntada de nenhum eventual contrato firmado com a licitante.
135. A pesquisa atual permite atualizar a dindmica temporal. A ata de registro de pregos

108/2018 veio a ser assinada em 1%11/2018 (vigéncia de 5/11/2018 a 5/11/2019), com a publicagdo
de seu extrato no DOU, Se¢do 3, de 6/11/2018 (pega 3).

136. Em consulta ao ComprasNet, observa-se que no dia 27/11/2018 publicou-se o Contrato
238/2018, decorrente da ata, vigéncia 26/11/2018 a 26/11/2019, valor R 280.004.835,00, conforme
extrato abaixo:

Portal de Compras Govermamentais

#> CONSULTA DE CONTRATOS

Orgdo: 36000 - MINISTERIO DA SAUDE

Uasg: 250005 - DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
Periodo: 10/ 2018 a 12 / 2018

Modalidade: Contrato n® : 00238 / 2018
Mo do Processo: 25000048521201814

Modalidade de Licitacado: Pregdo n%: 0O0S0 / 2018
Data da publicacao: 271172018

CMNPJ1/CPF Contratado: 58.430.828/0001-50

Contratado: BLAU FARMACEUTICA 5.4, -

Contratante: MINISTERIO D& SAUDE -

Objeto: AQISICAD DE IMUNOGLOBULINA HUMANA 5G - ENDOVENOSA,
Fundamento Legal: LEI 8.6566/93, DECRETO 5.450,/05, DECRETO 7.892/2013
Vigéncia: 26/11/2018 a 26/11/201%

valor total: 280.004.835,00

Data de assinatura: 26/1172018

| Inicio |l Empenhos ll Termo aditivo il Apostilamento Jil Voltar |

137. A consulta ao termo do Contrato 238/2018 juntado pela Agravante (peca 67, p. 2-5),
assinado em 23/11/2018, permite verificar que a vigéncia do referido contrato é de doze meses
(clausula segunda) e, segundo clausula primeira, item 1.3, contemplou todo o quantitativo do item 1
da ARP, a saber:

Parcela Quantidade (frascos-ampola) Prazo maximo de Entrega (Até)
1° Parcela 80.549 Até 120 dias da assinatura do contrato
2¢Parcela 80.550 Ate 180 dias da assinatura do contrato
3¢ Parcela 80.557 Ate 240 dias da assinatura do contrato
4 Parcela 80.559 Até 300 dias da assinatura do contrato
Total 322.215
138. Conquanto vislumbre-se o ganho proporcionado pela ARP, que é sua praticidade e a

reducdo de custos propiciada, consubstanciada na desnecessidade de se lan¢ar um certame licitatorio
a cada demanda, ndo é o usual firmar um contrato unico, por todo o periodo da ata de registro de
pregos, até porque vai contra a esséncia do sistema de ARP, que permite assinar tantos contratos
quanto forem os necessarios de acordo com a demanda da contratante, devendo ser ressaltado que a
compatibilizagdo com os pregos de mercado deve ser verificada em cada contrato assinado.
139. Advoga-se que o valor do contrato deveria corresponder ao exato quantitativo previsto
para o periodo de abastecimento (trés meses). Isso porque a consulta ao Siafi da Nota de Empenho
2018NES801432, emitida em 22/11/2018 (juntada pela Agravante a peca 67, p. 6) faz observar que foi
empenhado o valor de R$ 69.997.081,00, o que equivale a compra de 80.549 unidades do
medicamento (quantitativo da 1° parcela). E mesmo que se considere que tenha havido a op¢do da
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contratante em receber o objeto em parcelas, porque o valor total do contrato ndo abarcou o
quantitativo do item 2 da ARP (vide paragrafo 93)?

140. De acordo com a jurisprudéncia desta Corte de Contas, é ilegal firmar contrato pelo valor
total da ata, tendo em vista que prejuizos poderdo advir da referida contratacdo. Nesse sentido, o
Acordao 1443/2015-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo, fazendo referéncia ao
Acorddo 113/2012-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro José Jorge):

11 Sobre esse tema, reproduzo, por oportuno, trecho de despacho por mim exarado
quando da apreciagdo de representagdo formulada junto a esta Corte, denunciando possiveis
irregularidades no Pregdo Eletronico n° 02/2011, realizado no ambito do [...], verbis:

15. Outro ponto que se me afigura de extrema relevdncia para o deslinde da matéria foi a
constatagdo, a luzdos novos elementos colacionados aos autos, de que as contratagoes efetivadas
pelo IFG (Contratos ns 13/2011 e 14/2011) abarcaram a integralidade dos objetos registrados
nas atas que lhes deram origem (Atas de Registro de Precos n.os 01/2011 e 02/2011,
respectivamente), o que, em termos praticos, significa dizer que tais atas ndo mais existem no
mundo juridico, encontrando-se, pois, tacitamente extintas. Ndo se pode olvidar que a ata se
encerra ou com o término da sua vigéncia ou com a contrata¢do da totalidade do objeto nela
registrado.

16. Atenta contra os principios da razoabilidade e da finalidade o ente publico (‘orgdo
gerenciador’, nos termos do art. 1°, paragrafo unico, II1, do Decreto Federal n®3.931/2001 [atual
art. 2°, Ill, do Decreto 7892/2013]) valer-se do sistema de registro de precos para celebrar
contrato com objeto absolutamente idéntico ao da ata que lhe deu origem, isto é, constituir uma
ata de registro de precos para simplesmente firmar contrato pela totalidade do valor da ata. Ndo
se pode aceitar aqui o argumento de que, nesse caso, a ata ainda teria utilidade para os ‘caronas’,
uma vez que sua finalidade precipua — sua razdo maior de ser — é o atendimento as necessidades
do ‘gerenciador’ e dos eventuais ‘participantes’ (art. 2°, IlI, do Decreto Federal n°3.931/2001).
[atual art. 4° do Decreto 7892/2013] (destacou-se)

141. Na linha da variagdo do dolar apontada pela Agravante, caso venha a ocorrer uma brusca
redugdo dessa moeda no decorrer do proximo exercicio, ja tendo sido assinado o contrato, pleitearia
a contratada o aditamento do contrato a fim de reduzir o valor da unidade do medicamento? Essa é
uma razdo também para que haja contratos parciais.

142. Do modo como feito, a contratada obteve antecipadamente um valor unitario para vigorar
pelo menos um ano, valor esse que é objeto de questionamento nesta representac¢do. De outro lado, a
assinatura em um instrumento unico abrangendo a totalidade da ARP retira do gestor a capacidade
de decidir executar apenas parte do objeto. A titulo de exemplo, se restar superado o impedimento
temporario do LFB, em decorréncia da obten¢do da regularidade do certificado CBPF, como seriam
ajustados os quantitativos, uma vez que, nesse caso, a demanda junto ao fornecedor privado
diminuiria?

143. Para efeito de andlise do agravo a cautelar, certo é que, quando a cautelar foi exarada,
em 4/12/2018, cerca de 10 dias antes ja havia contrato firmado com a contratada. Desde a assinatura
da ata de registro de pregos, o Ministério da Saude iniciou tratativas para firmar o contrato e dar
curso a sua execugdo. Conforme troca de e-mails juntados pela Agravante, em 6/11/2018 gestor do
MS solicitou manifestagdo da Blau para fins de contratacdo e em 9/11/2018 indagou sobre a
possibilidade de antecipag¢do de entrega das parcelas dos medicamentos, conforme tabela a seguir,
tendo a contratada aquiescido a antecipagdo da 1° parcela (pega 75, p. 2-6):

Parcela Quantidade Prazo maximo de entrega nos almoxarifados das
(frascos-ampola) SES e almoxarifado do MS
1“Parcela 80.549 Até 30/12/2018
2“Parcela 80.550 Até 30/03/2019
3“Parcela 80.557 Ate 30/06/2019
4“ Parcela 80.559 Ate 30/09/2019
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| Total | 322.215 |

144. Portanto, antes que a cautelar fosse exarada, o Ministério da Saude movimentara-se para
recebimento do objeto, o que pode indicar falta de planejamento daquela Pasta ministerial —
confrontando-se a tabela do item 123 com a tabela do item anterior, nota-se que, tendo o Contrato
238/2018 sido firmado em 23/11/2018, a primeira parcela poderia ser entregue até 23/3/2019. Como
a particula ‘até’ ndo ha ilegalidade na antecipagdo reivindicada pelo Ministério da Saude, o que
torna crivel que o contrato anteriormente firmado atenderia a demanda até 31/12/2018.

145. De se registrar que a proposta de cautelar de peca 13, quanto ao periculum in mora,
baseou-se no fato de que eventuais contratos decorrentes da ata de registro de precos poderiam ser
firmados a qualquer momento, e — levada a cabo a cautelar determinando a abstencdo de assinatura
de contrato ou a sua execugdo, se jd assinado - haveria tempo habil para que o Ministério da Saude
adotasse providéncias com o fim de contratar outras interessadas, pois o prazo para a entrega da
primeira parcela restara fixado em 120 dias da assinatura do contrato, no que foi considerado
auséncia de periculum in mora ao reverso, traduzido em possivel desabastecimento do medicamento e
consequente desassisténcia aos dependentes do farmaco.

146. Embora a Agravante tenha contribuido para que a representagdo tenha sido autuada, na
medida em que o preco por ele buscado em juizo destoa dos praticados no ultimo ano e meio de
aquisicoes no ambito federal, devendo ser frisado que o Juizo da 6 Vara Federal Civel/SIDF ndo
impos obrigagdo ao Ministério da Saude no sentido de que adquirisse o medicamento imunoglobulina
da empresa Blau Farmacéutica S.A. — o que restou autorizada foi a elevagdo provisoria do preco do
medicamento por ela fornecido -, o Ministério da Saude poderia e deveria ter adotado providéncias de
sua al¢ada a fim de adquirir o medicamento a pre¢os modicos, a exemplo daquelas mencionadas no
paragrafo 89 desta instrucgdo.

147. O art. 16 do Decreto 7.892/2013 dispoe que a existéncia de pregos registrados ndo obriga
a administragdo a contratar, facultando-se a realiza¢do de licitacdo especifica para a aquisi¢do
pretendida, assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de condi¢oes. No caso
presente, ha contrato assinado, e entende-se que a continuidade de sua execugdo, tal como
precificado, impoe onus a administra¢do publica, porquanto excessivo, ainda mais tendo em conta o
quantitativo de unidades: cerca de 350.000 unidades, computados os itens 1 e 2 da ARP 108/2018
(paragrafo 93).

148. Ndo ha como desconsiderar que, firmado o Contrato 238/2018, a Agravante incorreu em
custos, ainda mais presente a antecipa¢do de entrega de medicamentos solicitada pelo proprio
Ministério da Saude. Muito embora a fotografia apresentada pela Agravante (pega 63) ndo seja prova
cabal de que o conteudo ali mostrado seja o medicamento que pretendesse entregar ao Ministério da
Saude, constam notas fiscais com a recusa de recebimento pelo MS (peca 61), a indicar o
cumprimento da cautelar exarada pelo Tribunal.

149. Quanto ao perigo da demora reverso, traduzido em possivel desabastecimento do
medicamento, devem ser esclarecidas duvidas acerca do estoque do medicamento (8.222 unidades,
segundo o relatorio de pega 25, p. 9).

150. No normativo relacionado a aquisicdo, distribuicdo e dispensa¢do de medicamentos, o
medicamento imunoglobulina é do grupo 1A (medicamentos com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas
a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensa¢do para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica —
art. 49 da Portaria de Consolidagio MS n. 2/2017). Na referida portaria e na Portaria de
Consolidagdo n. 6/2017 ha regras para programagdo, aquisi¢cdo, armazenamento e distribuicdo dos
medicamentos. E preciso saber se o estoque informado pelo MS é o total, ja incluidos os
medicamentos que estdo nas secretarias estaduais ainda sem dispensa¢do ou se aquele montante ¢ o
que esta MS por distribuir, desconsiderados os quantitativos nos Estados.
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151 Como as referidas portarias mencionam programacdo trimestral e anual, a depender do
referencial temporal e dos ajustes que sdo feitos, pode ser que as unidades estaduais ainda tenham
sob a geréncia delas certa quantidade de medicamentos, hipotese que se confirmada mitigaria um
pouco o cenario narrado pelos agravantes.

152. Como ndo ha tempo habil para trazer informagoes atualizadas nesta fase processual, de
modo a auxiliar a firmar a convic¢do, amparado nas informagoes trazidas pelos agravantes, reputa-se
caracterizado o perigo da demora reverso, sem prejuizo de que o Ministério da Saude seja
diligenciado para que apresente informacgoes atualizadas que serdo consideradas no mérito desta
representagao.

CONCLUSAO

153. Inicialmente, propoe-se conhecer os agravos (RI e R2), porquanto preenchidos os
requisitos da espécie.
154. Ante o exposto ao longo da instrugdo e considerando:

a) a costumeira e autorizada atuag¢do do TCU na concessdo de cautelares, verificadas irregularidades
com potencial de dano ao Erario, rejeitar a nulidade da cautelar no despacho de pecga 16, referendada
pelo Acorddo 2875/2018-TCU-Plendario;

b) presentes os pressupostos fumaca do bom direito e do perigo da demora, de um lado, o que
autorizaria a manteng¢a da cautelar exarada, mas, de outro lado, verificado também o perigo da
demora reverso, traduzido na possibilidade de desabastecimento do medicamento imunoglobulina
humana 5g no ambito do SUS, bem como os custos incorridos pela Agravante decorrentes da
assinatura do Contrato 238/2018 (derivado da ARP 108/2018), firmado com o Ministério da Saude
antes da cautelar exarada, propoe-se deferir a concessao de efeito suspensivo ao Agravo pleiteada
pela Agravante para sustar parcialmente a cautelar exarada no despacho de peca 16, referendada
pelo Acorddo 2875/2018-TCU-Plenario, nos seguintes termos:

b.1) autorizar o Ministério da Saude a receber da empresa Blau Farmacéutica S.A. o objeto da
primeira parcela do Contrato 238/2018, condicionando-se tal recebimento ao necessario
aditamento contratual em que (i) o valor unitdario do medicamento a ser pago seja R 754,49
valor do PMVG até entdo em vigor do medicamento fornecido pela contratada na CMED, em
razao de impossibilidade legal de pagamento a maior desse referencial (Lei 10.742/2003 e atos
da CMED dela decorrentes); e (ii) o quantitativo previsto no contrato e o valor financeiro
correspondente sejam ajustados a primeira parcela prevista em contrato (80.549 unidades de
imunoglobulina humana 5g), vez que o contrato unico com a totalidade prevista na ata de registro
de precos (ARP) desvirtua a finalidade deste instrumento (Acorddo 1443/2015-TCU-Plenario, da
relatoria do Ministro Vital do Régo) e retira os beneficios da utilizagdo do referido instrumento
(flexibilidade, ajustes de acordo com a demanda do contratante), ressaltando-se que a existéncia
de precos registrados ndo obriga a administracdo a contratar, facultando-se a realizagdo de
licitagdo especifica para a aquisicdo pretendida, assegurada preferéncia ao fornecedor
registrado em igualdade de condigoes, consoante art. 16 do Decreto 7892/2013, devendo o
Ministério da Saude dar noticia ao Tribunal, em quinze dias, contados da ciéncia da deliberagdo,
das providéncias que adotou,

b.2) determinar ao Ministério da Saude que, persistindo a necessidade de contratagdo do
remanescente dos medicamentos relacionados as demais parcelas do Contrato 238/2018, nas
proximas contratagoes amparadas na Ata de Registro de Pregos 108/2018 observe os comandos
dos artigos 17 a 21 do Decreto 7982/2013 e, em caso de revogac¢do da ata em vigor e seja
langado novo certame para a contrata¢do do objeto, atente para que seja assegurado o
cumprimento do prescrito no pardagrafo 89 da instrugdo.

155. Deve-se registrar outro fato relevante que ratifica a exatiddo da proposta de
encaminhamento ora sugerida. Os limites maximos dos precos de medicamentos estabelecidos pela
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Cdmara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos — CMED, conforme previsto na Lei 10.742/2003,
sdo revisados anualmente. Os novos pregos maximos autorizados podem ser praticados a partir do dia
31 de margo, conforme previsto no artigo 4°, caput e pardgrafos 1°a 8°, da citada lei.

156. Tal fato refor¢a a proposta de se determinar ao MS a ndo assinatura de contrato para
fornecimento da quantidade fisica e financeira totais da Ata de Registro de Pregos, pois os novos
limites poderdo ser alterados pela CMED ja em margo de 2019, positiva ou negativamente. Com isso,
pode-se considerar prudente que o MS aguarde tais definicoes.

157. Propoe-se, ainda, ciéncia da delibera¢do, acompanhada desta instru¢do, a Procuradoria

Federal junto a Anvisa, de modo a subsidiar a atuag¢do daquela unidade no Processo 1020732-
72.2018.4.01.3400, em andamento na 6° Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito Federal.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

158. Ante todo o exposto, submetem-se os autos a consideracdo superior, propondo-se:

I — conhecer os Agravos interpostos pelo Ministério da Saude e Blau Farmacéutica S.A. (Rl e R2,

respectivamente), porquanto preenchidos os requisitos da espécie,

1l — com base no art. 289, § 1°, do RI/TCU, conceder o efeito suspensivo aos Agravos interpostos para

reformar a cautelar expedida pelo Relator (despacho de pega 16), referendada pelo Plendrio do

Tribunal mediante o Acorddo 2875/2018-TCU-Plenario, passando a vigorar, nos seguintes termos:
11.1) autorizar o Ministério da Saude a receber da empresa Blau Farmacéutica S.A. o objeto da

primeira parcela do Contrato 238/2018, condicionando-se tal recebimento ao necessario
aditamento contratual em que:

(i) o valor unitario do medicamento a ser pago seja R$ 754,49, valor do PMVG até entdo em
vigor do medicamento fornecido pela contratada na CMED, em razdo de impossibilidade
legal de pagamento a maior desse referencial (Lei 10.742/2003 e atos da CMED dela

decorrentes), e

(ii) o quantitativo previsto no contrato e o valor financeiro correspondente sejam ajustados a
primeira parcela prevista em contrato (80.549 unidades de imunoglobulina humana 5g),
vez que o contrato unico com a totalidade prevista na ata de registro de pregos (ARP)
desvirtua a finalidade deste instrumento (Acorddo 1443/2015-TCU-Plendrio, da relatoria
do Ministro Vital do Régo) e retira os beneficios da utilizagdo do referido instrumento
(flexibilidade, ajustes de acordo com a demanda do contratante), ressaltando-se que a
existéncia de pregos registrados ndo obriga a administra¢do a contratar, facultando-se a
realizacdo de licita¢do especifica para a aquisi¢do pretendida, assegurada preferéncia ao
fornecedor registrado em igualdade de condi¢oes, consoante art. 16 do Decreto
7892/2013, devendo o Ministério da Saude dar noticia ao Tribunal, em quinze dias,
contados da ciéncia da deliberagdo, das providéncias que adotou,

11.2) determinar ao Ministério da Saude que, persistindo a necessidade de contrata¢do do
remanescente dos medicamentos relacionados as demais parcelas do Contrato 238/2018, nas
proximas contratagoes amparadas na Ata de Registro de Pregcos 108/2018 observe os comandos
dos artigos 17 a 21 do Decreto 7982/2013 e, em caso de revoga¢do da ata em vigor e seja
langado novo certame para a contratagdo do objeto, atente para que seja assegurado o
cumprimento do prescrito no paragrafo 89 da instrugao.

I — realizar diligéncia, com fundamento no art. 157 do RI/TCU, aos seguintes orgdos, para que, no
prazo de quinze dias, sejam encaminhados os seguintes documentos/informagoes:

III.1) ao Ministério da Saude para que encaminhe a programagdo anual e as duas ultimas
trimestrais de aquisi¢cdo do medicamento imunoglobulina humana 5g (Capitulo Il da Portaria de
Consolidagdo MS n. 26/2017 e Capitulo Il da Portaria de Consolida¢do MS n. 6/2017), bem como
o estoque atual do citado medicamento, especificado por unidade central (Ministério da Saude) e
por unidade da federagdo,
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1I1.2) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para que informe a situagdo atual do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) do Laboratoire Frangais du Fractionnement
et des Biotechnologies (LFB) e, caso ainda ndo tenha sido procedida a avaliag¢do do certificado
pela agéncia, esclareca a possibilidade de se conferir prioridade a essa demanda, bem como as
medidas previstas para tanto, haja vista o interesse publico no fracionamento do plasma
brasileiro coletado pela Hemobras,

1I1.3) a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) para que informe sua
eventual participa¢do nas fases preparatorias dos certames conduzidos pelo Ministério da Saude
(Pregoes 40 e 80/2018 — fracionamento de plasma) e se ha necessidade de ajustes nos termos de
referéncia e na estimativa de precos estabelecidos nos referidos certames, haja vista as situagoes
deserta e fracassada neles verificadas,

1V — comunicar ao Ministério da Saude e a Agravante a decisdo que vier a ser adotada nos autos;

V — encaminhar copia da deliberacdo que vier a ser adotada nestes autos, acompanhada desta

instrugdo, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, de modo a subsidiar a atua¢do daquela unidade no
Processo 1020732-72.2018.4.01.3400, em andamento na 6 Vara Federal Civel da Se¢do Judiciaria
do Distrito Federal, a vista do possivel descumprimento da Lei 10.742/2003;

VI — determinar o retorno dos autos a SecexSaude para prosseguimento do feito com o fim de analisar
o mérito da representagdo, autorizando-a desde ja a realizagdo das medidas saneadoras e
contraditorios que se apresentarem necessarios.” (Grifos no orignal).

2. Complemento o relatério com o despacho por mim proferido em 16 de dezembro de 2019
(peca 94), que, entre outras medidas, revogou a medida cautelar concedida em 4 de dezembro de 2018
(peca 16), referendada pelo Plenario do Tribunal, em sessao de 5/12/2018, mediante o Acérdao
2.875/2018-TCU-Plenario (pega 28):

DESPACHO

“Trata-se de representa¢do formulada pela Secretaria de Controle Externo da Saude

(SecexSaude) em face de indicios de irregularidade praticados pelo Ministério da Saude (MS) na
assinatura da Ata de Registro de Pregos 108/2018, em 5/11/2018, pela empresa Blau Farmacéutica
S.A., visando a aquisi¢do, pelo periodo de 12 meses, do medicamento imunoglobulina humana 5,0g
injetavel.
2. Nesta fase processual examinam-se agravos interpostos pelo Ministério da Saude (pe¢as
25-26) e pela empresa Blau Farmacéutica S.A. (pe¢as 39-52 e 59-63) em face de cautelar por mim
expedida em 4/12/2018 (despacho de peca 16), a qual determinou ao Ministério da Saude (MS),
cautelarmente, até que o Tribunal delibere sobre o mérito desta representagdo, que se abstenha de
firmar ou executar qualquer contrato em decorréncia da Ata de Registro de Precos 108/2018, e,
também, a realizacdo de medidas adicionais com o fim de se examinar o mérito da representagdo
(oitivas do MS e da empresa Blau e diligéncia a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED/Anvisa).

3. Referida ata de registro de precgos 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 (item 1 da ARP), ao preco unitario de R$ 869,00 (pega 3, p.
1). O item 2 do referido pregdo, destinado a cota reservada para microempresas, empresas de
pequeno porte e/ou sociedades cooperativas, que previa a aquisicdo de 107.405 frasco-ampola do
medicamento imunoglobulina humana 5,0g, foi cancelado por inexisténcia de proposta, conforme
consta da ata de realizagdo do Pregdo 60/2018.

4. Tal cautelar foi referendada pelo Plenario do Tribunal, em sessdo de 5/12/2018, mediante
o Acorddo 2.875/2018-TCU-Plenario (pega 28).

/A
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5. Em breve sintese, a Blau Farmacéutica S.A. alega que: a decisdo cautelar do Tribunal é
nula; inexiste o pressuposto do fumus boni iuris; insubsiste a alternativa de contratagdo via
Hemobras; e ndo existe risco de dano no regular prosseguimento e execugdo do contrato objeto da
representagdo (inexisténcia do periculum in mora) (itens 17 a 29, 35 a 51, 95a 101 e 115 a 133 da
instru¢do da unidade técnica especializada, peca 88). Além de trazer argumentos que estdo
contemplados nas alegacoes da Blau, o Ministério da Saude destaca o risco de desabastecimento do
medicamento imunoglobulina humana caso a cautelar exarada seja mantida (itens 9 a 15 da citada
instrugdo da unidade técnica).

1

6. Ao analisar os argumentos apresentados pelos agravantes (itens 16, 30 a 34, 52 a 94, 102
a ll4 e 134 a 152 da instru¢do da unidade técnica especializada, peca 88), a SecexSaude concluiu
que, in verbis:

153. (...).

154. Ante o exposto ao longo da instrugdo e considerando:

a) a costumeira e autorizada atuag¢do do TCU na concessdo de cautelares, verificadas
irregularidades com potencial de dano ao Erario, rejeitar a nulidade da cautelar no
despacho de peca 16, referendada pelo Acordao 2.875/2018-TCU-Plenario,

b) presentes os pressupostos fumaga do bom direito e do perigo da demora, de um lado, o
que autorizaria a manteng¢a da cautelar exarada, mas, de outro lado, verificado também o
perigo da demora reverso, traduzido na possibilidade de desabastecimento do
medicamento imunoglobulina humana 5g no ambito do SUS, bem como os custos
incorridos pela Agravante decorrentes da assinatura do Contrato 238/2018 (derivado da
ARP 108/2018), firmado com o Ministério da Saude antes da cautelar exarada, propoe-se
deferir a concessdo de efeito suspensivo ao Agravo pleiteada pela Agravante para sustar
parcialmente a cautelar exarada no despacho de pega 16, referendada pelo Acordado
2.875/2018-TCU-Plenario, nos seguintes termos:

b.1) autorizar o Ministério da Saude a receber da empresa Blau Farmacéutica
S.A. o objeto da primeira parcela do Contrato 238/2018, condicionando-se tal
recebimento ao necessario aditamento contratual em que (i) o valor unitario do
medicamento a ser pago seja R8 754,49, valor do PMVG até entdo em vigor do
medicamento fornecido pela contratada na CMED, em razdo de impossibilidade
legal de pagamento a maior desse referencial (Lei 10.742/2003 e atos da CMED
dela decorrentes); e (ii) o quantitativo previsto no contrato e o valor financeiro
correspondente sejam ajustados a primeira parcela prevista em contrato
(80.549 unidades de imunoglobulina humana 5g), vez que o contrato unico com
a totalidade prevista na ata de registro de pregos (ARP) desvirtua a finalidade
deste instrumento (Acordao 1.443/2015-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro
Vital do Régo) e retira os beneficios da utilizagdo do referido instrumento
(flexibilidade, ajustes de acordo com a demanda do contratante), ressaltando-se
que a ‘existéncia de pregos registrados ndo obriga a administrag¢do a contratar,
facultando-se a realizag¢do de licita¢do especifica para a aquisi¢dao pretendida,
assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de condicoes’,
consoante art. 16 do Decreto 7892/2013, devendo o Ministério da Saude dar
noticia ao Tribunal, em quinze dias, contados da ciéncia da delibera¢do, das
providéncias que adotou;

b.2) determinar ao Ministério da Saude que, persistindo a necessidade de
contratacdo do remanescente dos medicamentos relacionados as demais
parcelas do Contrato 238/2018, nas proximas contratag¢oes amparadas na Ata
de Registro de Precos 108/2018 observe os comandos dos artigos 17 a 21 do
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Decreto 7982/2013 e, em caso de revogac¢do da ata em vigor e seja langado
novo certame para a contratagdo do objeto, atente para que seja assegurado o
cumprimento do prescrito no pardgrafo 89 da instrugdo.

155. Deve-se registrar outro fato relevante que ratifica a exatiddo da proposta de
encaminhamento ora sugerida. Os limites mdximos dos pregos de medicamentos
estabelecidos pela Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CMED,
conforme previsto na Lei 10.742/2003, sdo revisados anualmente. Os novos pregos
maximos autorizados podem ser praticados a partir do dia 31 de margo, conforme
previsto no artigo 4°, caput e paragrafos 1°a 8°, da citada lei.

156. Tal fato refor¢a a proposta de se determinar ao MS a ndo assinatura de
contrato para fornecimento da quantidade fisica e financeira totais da Ata de Registro de
Precos, pois os novos limites poderdo ser alterados pela CMED ja em mar¢o de 2019,
positiva ou negativamente. Com isso, pode-se considerar prudente que o MS aguarde tais
definicoes.

157. Propoe-se, ainda, ciéncia da delibera¢do, acompanhada desta instrugdo, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa, de modo a subsidiar a atuag¢do daquela unidade no
Processo 1020732-72.2018.4.01.3400, em andamento na 6° Vara Federal Civel da Secdo
Judiciaria do Distrito Federal. (grifos no original).

7. Por oportuno, transcrevo, também, o citado pardagrafo 89 da instrugdo: Ainda a respeito,
digno de nota duas preocupacgoes externadas nos procedimentos preparatorios ao langamento do
Pregao 60/2018: (i) na Nota Técnica 108/2018 foi recomendado que, quando da divulgacdo do
certame, as empresas com registro na Anvisa fossem oficiadas, de forma a ampliar a concorréncia da
licitagdo, procedimento com o qual se tinha expectativa de resultar em pregos mais vantajosos, e (ii)
no Despacho 238/2018/CGIES/DLOG/SE/MS, advertiu-se sobre o teor do Acorddao 766/2010-TCU-
Plenario, da relatoria do Ministro José Jorge, acerca da necessidade de o MS adotar medidas que ndo
so a mera publicag¢do do edital em jornal de grande publicacdo, de forma a aumentar a concorréncia
nos pregoes.
8. Com base na andlise efetuada, em relagdo no mérito da cautelar em andlise, a SecexSaude
propoe conceder o efeito suspensivo aos agravos interpostos para reformar tal medida no sentido de
autorizar o Ministério da Saude a receber da empresa Blau Farmacéutica S.A. o objeto da primeira
parcela do Contrato 238/2018, condicionando-se tal recebimento ao necessario aditamento contratual
em que:
(i) o valor unitario do medicamento a ser pago seja RS 754,49, valor do Pre¢co Mdximo de
Venda ao Governo (PMVG) até entdo em vigor do medicamento fornecido pela contratada
na CMED, em razdo de impossibilidade legal de pagamento a maior desse referencial (Lei
10.742/2003 e atos da CMED dela decorrentes), e

(ii) o quantitativo previsto no contrato e o valor financeiro correspondente sejam
ajustados a primeira parcela prevista em contrato (80.549 unidades de imunoglobulina
humana 5g), vez que o contrato unico com a totalidade prevista na ata de registro de
precos (ARP) desvirtua a finalidade deste instrumento (Acorddo 1.443/2015-TCU-
Plendrio, da relatoria do Ministro Vital do Régo) e retira os beneficios da utiliza¢do do
referido instrumento (flexibilidade, ajustes de acordo com a demanda do contratante),
ressaltando-se que a existéncia de pregos registrados ndo obriga a administra¢do a
contratar, facultando-se a realizacdo de licitagdo especifica para a aquisi¢do pretendida,
assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de condigoes, consoante
art. 16 do Decreto 7892/2013, devendo o Ministério da Saude dar noticia ao Tribunal, em
quinze dias, contados da ciéncia da deliberac¢do, das providéncias que adotou.

9. Além dessas medidas, também foi proposta diligéncias ao Ministério da Saude (MS), a
Anvisa e a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrds), e determinagdo ao
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Ministério da Saude para que, persistindo a necessidade de contrata¢do do remanescente dos
medicamentos relacionados as demais parcelas do Contrato 238/2018, nas proximas contratagoes
amparadas na Ata de Registro de Precos 108/2018 observe os comandos dos artigos 17 a 21 do
Decreto 7982/2013 e, em caso de revogagdo da ata em vigor e seja lancado novo certame para a
contratagdo do objeto, atente para que seja assegurado o cumprimento do prescrito no paragrafo 89
da instrugdo, ja transcrito neste voto.

4
10. Os agravos devem ser conhecidos, pois preenchem os requisitos de admissibilidade da
espécie.
11. No que diz respeito ao mérito, manifesto concordancia parcial com a proposta efetuada

pela Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude), constante das pegas 88 a 89, cujos
fundamentos incorporo as minhas razoes de decidir, no que ndo colidir com as consideragoes que
apresento em complementa¢do a andlise e proposta da unidade especializada.

12. De fato, apesar de continuarem presentes os pressupostos do fumus boni iuris e do
periculum in mora que balizaram a decisdo cautelar por mim prolatada em 4/12/2018, entendo
presente, neste momento, o periculum in mora reverso, expresso principalmente na possibilidade de
desabastecimento do medicamento imunoglobulina humana 5g no dmbito do SUS.

V.1

13. No tocante ao fumus boni iuris, considero que esse pressuposto continua presente. A
andlise que subsidiou a decisdo pela cautelar abordou suficientemente o assunto e os argumentos la
utilizados encontram-se validos. Corroboro o entendimento da unidade técnica especializada de que
nada novo foi acrescido pelas agravantes que possam alterar a inteligéncia da deliberacdo no tocante
a fumaca do bom direito.

14. A autorizagdo concedida pelo juizo da 6° Vara Federal Civel, SJ/DF, permitindo que a
empresa Blau Farmacéutica pratique provisoriamente o preco de R$ 870,99 para o medicamento
Imunoglobulina Humana, apresenta¢do de 5,0 g, inclusive para os fins do Pregdo 60/2018, até que
seja finalizada a andlise do pedido de ajuste de preco do citado medicamento, ndo impoe ao
Ministério da Saude que adquira o medicamento da referida empresa.

15. Registro que a Anvisa, por meio do Oficio 2691/2018/SEI/GADIP-CG/ANVISA (pega 90,
p. 1-3), em atendimento a solicitagdo do TCU sobre a andlise do pedido de ajuste de pregco do
medicamento imunoglobulina, formulado pela empresa Blau Farmacéutica, informou que tal pedido
foi indeferido. Transcrevo, a seguir, excerto da Nota 69/2018/CAIUD/PFANVISA/PGF/AGU (pega 90,
p-2):

o

Trata-se de consulta encaminhada por meio do Despacho n
1183/2018/SEI/GADIPCG/ANVISA, na qual se solicita posicionamento desta
Procuradoria acerca do Oficio 0519/2018- TCU/SecexSaude, em que se requer solicitagdo
de informagdo sobre a andlise do pedido de ajuste do preco do medicamento
Imunoglobulina, formulado pela empresa Blau Farmacéutica S.A., apresentando o
resultado dos estudos porventura ja realizados e demais esclarecimentos e elementos que
Jjulgar cabiveis.

Primeiramente, cumpre ressaltar que referido processo, cadastrado sob o
numero SEI 25351.943659/2018-31, foi recebido nesta Procuradoria somente no dia
26/12/2018, as 16h27.

Em relacdo a situacdo atual do Processo n° 21020732-72.2018.4.01.3400, em
tramite na 6° Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito Federal, tem-se o
seguinte:

v A empresa Blau Farmacéutica interpos a¢do ordindria contra a ANVISA e a
Uniao Federal, com pedido de tutela de urgéncia, objetivando seja
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autorizada a praticar provisoriamente novo preco de Imunoglobulin ®,
apresentagdo de 5g, proposto a CMED nos termos de seu pedido de ajuste
de prego, no valor de R$ 945,00 (novecentos e quarenta e cinco reais), até
que o oOrgdo se manifeste administrativamente sobre o pedido cautelar
deduzido em seu pedido de revisdao de prego.

v Houve decisdo proferida pelo juizo em 04/10/2018, que deferiu parcialmente
a tutela, para determinar que se analise cautelarmente e em 10 dias, o
pedido de ajuste de preco do medicamento Imunoglobulin ®
(Imunoglobulina Humana - Reg. San. n° 1.1637.0044), bem como se
permitiu que se pratique provisoriamente o preg¢o de R$ 870,99 para o
Imunoglobulina apresentacdo de 5g, até finalizada a andlise da parte
requerida, e inclusive para os fins do Pregdo n° 60/2018.

A ANVISA ja deu cumprimento a tutela de urgéncia deferida, pois ja analisou o
pedido de ajuste de preco realizado nela Autora. Com efeito, a Secretaria Executiva da
CMED expediu o Oficio n°387/2018/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (documento em anexo),
de 15 de outubro de 2018, por meio do qual informa que o pedido de revisdo
extraordindria do preco do medicamento Imunoglobulin ® foi indeferido, uma vez que
apos a perda da vigéncia da Medida Provisoria n° 754/2016, ndo had autorizacdo legal
para proceder novos reajustes extraordinarios. Informa ainda que ‘as empresas que
solicitaram ajustes extraordindrios de precos, no periodo de vigéncia da Medida
Provisoria n° 754/2016, tiveram os pregos de seus produtos reanalisados. No entanto,
ndo_houve a edicio de decreto legislativo apos o fim da vigéncia da referida Medida
Provisoria, portanto ela perdeu sua eficiacia em 29 de maio de 2017.

Além do mais, também resta exaurida a tutela de urgéncia deferida mormente
no que concerne a permissdao dada a empresa para ‘praticar provisoriamente o prego de
RS 870,99 para o Imunoglobulin ®, apresentagdo, de 5g, até finalizada a andalise da
parte requerida, e inclusive para os fins do Pregdo n2 60/2018°, pois ja foi realizada
administrativamente a andlise do pedido. (grifos no original).

16. Por outro lado, ha vedagdo legal expressa proibindo a contratagdo, pelo Governo, de
qualquer medicamento com prego acima do PMVG definido pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED), bem como ha jurisprudéncia desta Corte no sentido de que os precos da
CMED sdo referenciais maximos que a Lei permite a um fabricante de medicamento vender o seu
produto, fato que ndo dispensa a obriga¢do de os gestores pesquisarem e observarem os pregos
praticados pelos orgdos publicos nas contratacoes oriundas das licitagoes efetivadas.
17. O Acorddao 3.016/2012-TCU-Plendrio, de relatoria do Ministro Walton Alencar
Rodrigues, deixou registrado que eventuais aquisigoes, por parte do Governo, de medicamentos por
valor acima do limite estabelecido pela CMED, além de ilegais, atentam contra a economicidade.
Nesse decidium, transcrito a seguir, o Tribunal fez determina¢do ao Ministério da Saude (item 9.1 do
acorddo), emitiu medidas corretivas e recomendag¢do a CMED (itens 9.3.1, 9.3.2 e 9.4), recomendou
revisdo do modelo regulatorio de ajuste dos pregos dos medicamentos previsto na Lei 10.742/2003,
via alteragdo legislativa (item 9.2), e determinou que a SecexSauide monitorasse as determinagoes
expedidas:
9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 15 da Lei 8.666/1993,
que, no prazo de 60 (sessenta) dias, alerte estados e municipios quanto a possibilidade de
superdimensionamento de precos-fabrica registrados na Tabela Cmed, tornando-se
imprescindivel a realiza¢do de pesquisa de pregos prévia a licitagcdo, e que a aquisi¢do de
medicamentos por precos abaixo do preco-fabrica registrado ndo exime o gestor de
possiveis sangoes,
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9.2. recomendar ao Ministério da Saude que articule junto a Presidéncia da Republica a
possibilidade de apresentar ao Poder Legislativo proposta de revisdo do modelo
regulatorio de ajuste dos pregos dos medicamentos previsto na Lei 10.742/2003, de forma
a desvincular tal ajuste da inflagdo e que considere revisoes periodicas a partir de
critérios como comparagdo internacional, variagdo cambial e custo dos diferentes
tratamentos,

9.3. determinar a Camara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos que:

9.3.1. com base no art. 4°, §4°, inciso I da Lei 10.742/2003 e art. 36 da Lei 12.529/2011,
apresente a este Tribunal, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, nova metodologia de
calculo do fator de pregos relativos intrassetor de forma a considerar no ajuste anual dos
precos dos medicamentos o poder de mercado,

9.3.2. com base nos arts. 3°, 5°e 8°da Lei 12.527/2011, apresente a este Tribunal, no
prazo 180 (cento e oitenta) dias, tabela de divulga¢do dos pregos-fabrica isenta das
distorgoes identificadas, com sistemdtica padronizada de alimenta¢do dos dados, de modo
a permitir a correta consulta e andlise de pregos dos farmacos registrados,

9.4. recomendar a Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos que avalie se o
uso do custo de tratamento para fixagdo dos precos dos medicamentos registrados nas
Categorias Il e V, desconsiderando o menor prego internacional se este se mostrar
significativamente mais elevado, pode prejudicar a oferta dos farmacos no pais, (...)

9.6. determinar o monitoramento, pela 4° Secretaria de Controle Externo, das
determinagoes expedidas neste acordao,.

No mesmo sentido dessa decisdo o Acordao 9.296/2017-TCU-Primeira Camara, da

relatoria do Ministro Benjamim Zymler, que no Voto, ao analisar alegagdo de defesa apresentada por
empresa farmacéutica que argumentava que o prego de mercado a ser observado é aquele estipulado
pela Camara de Regula¢ao do Mercado de Medicamentos (Cmed), trouxe o seguinte entendimento, in

verbis:

8. ... Ja a empresa [omissus] argumenta que o prego de mercado a ser observado é
aquele estipulado pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (Cmed).

9. A respeito, registro que a jurisprudéncia desta Corte é pacifica no sentido da
responsabilizacdo das empresas contratadas, quando constatado que receberam por
valores superiores aqueles de mercado. Essa responsabilizacdo decorre do principio da
economicidade, aplicavel a administra¢do publica por for¢a do art. 70 da Constitui¢do
Federal, e da atribui¢dao do Tribunal de Contas da Unido de apreciar as contas daqueles
que causarem prejuizos ao erdrio (art. 71, inciso II, da Constituicdo Federal).

10. Ja no plano infraconstitucional, o art. 43, inciso 1V, da Lei 8.666/1993 estabelece que
as propostas apresentadas devem ser compativeis com os pregos de mercado.

11. Nessa linha, a imputagdo de débito, nos termos do art. 16, inciso Ill, alinea ‘c’ da Lei
8.443/1992, ¢ medida que visa a restitui¢do de valores ao erario, recompondo o dano
identificado. Ou seja, encontra-se dentro do conceito amplo de responsabilidade civil,
instituto mediante o qual aquele que, por ato ilicito, causar dano a outrem, fica obrigado a

repara-lo (art. 927 do Codigo Civil).

12. Em sendo assim, a responsabilidade da empresa contratante subsiste pelo simples fato
de ter auferido valores a maior, mesmo que tenha havido falha por parte dos gestores
publicos ao estimar os precos a serem praticados.

13. Quanto a metodologia de estimativa de precos adotada pela unidade técnica, acolho
as seguintes ponderagoes do Ministério Publico junto ao TCU:
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‘A meu ver, a metodologia adotada pela unidade técnica para aferir a
adequagdo dos valores obtidos no Pregdo 13/2013 fundou-se em premissas
corretas sob as diversas perspectivas a serem avaliadas.

O primeiro destaque foi a preocupag¢do em observar o disposto no art. 210, §1°,
inciso II, do RI/TCU, de modo a garantir maior seguranga na apuragdo do valor
a ser restituido aos cofres publicos. Nesse intuito, a unidade técnica escolheu
certames com caracteristicas as mais proximas possiveis as da licitagdo em
andlise, considerando a modalidade, os quantitativos, a unidade de
fornecimento e a identidade de fornecedor.

Além disso, foi observada a existéncia de pelo menos quatro registros no
Siasg/Comprasnet, entre os quais foi escolhido o maior prego ofertado para se
obter a diferenca relativa ao sobreprego, revelando conservadorismo no cdlculo
efetuado.

A margem da discussdo acerca do pardmetro mais adequado, se o BPS ou a
CMED, penso que, a despeito da escolha que venha a prevalecer no
entendimento desta Corte, eventual prejuizo aos cofres publicos deve ser
apurado, sempre que possivel, levando em considerac¢do os pregos obtidos em
licitagoes e contratos firmados por outros orgdos da administragcdo publica, em
época contempordnea a realizagdo do procedimento licitatorio, por expressar a
realidade do prego de mercado’ (grifou-se).

14. Observo, ainda, que essa metodologia foi adotada por esta Corte mediante o Acorddo
5.708/2017-1¢ Camara.

15. Ja em relagdo aos valores constantes da Cmed, observo que ndo refletem a realidade

do mercado, tal qual exposto no voto condutor do Acordao 2.901/2016-Plendrio:
‘60. No que tange ao uso dos precos da Camara de Regulagcdo do Mercado de
Medicamentos (Cmed) para apuragdo do débito nesses autos, observo
inicialmente que a Cmed é o orgdo do governo federal responsavel pelo
controle dos pregos do setor farmacéutico no Pais. A regula¢do do mercado de
medicamentos é de extrema importdncia, tendo em vista a presenga de fatores
que possibilitam o exercicio do poder de mercado pelos laboratorios, tais como:
a baixa elasticidade-preco da demanda devido a essencialidade dos
medicamentos; o reduzido poder decisorio dos consumidores, ja que os médicos
influenciam as escolhas e a protegdo dos principios ativos mediante patentes, o
que garante o monopolio para determinados medicamentos.
61. Considero, contudo, que os precos divulgados pela Cmed ndo sejam o
pardmetro mais adequado para servir como referéncia para aquisigoes publicas
de medicamentos ou como critério de avaliacdo da economicidade de tais
aquisicoes por parte dos orgdos de controle.

. cito o Relatorio de Auditoria Operacional com o objetivo de avaliar se a
atuagdo regulatoria da Cmed reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a
pratica de precos abusivos. Tal fiscalizagdo, apreciada pelo Acordao
3.016/2012-TCU-Plenario, constatou o superdimensionamento dos pregos de
fabrica divulgados pela Cmed. Foi verificado, entre diversos achados, que os
pregos de tabela sdo significativamente superiores aos praticados em compras
publicas, com casos em que chegam a mais de 10.000% de variagdo.

64. A debilidade na regulagio dos pregos de medicamentos e nos

correspondentes procedimentos de aquisicdo também foi um dos temas de
destaque do FiscSaude, apreciado pelo Acorddo 693/2014-TCU-Plenario.
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65. Entre os principais pontos do modelo que precisam ser alterados destaca-se
a impossibilidade de revisio dos pregos a partir de critérios relacionados a
mudangas na conjuntura economica ou internacional. Mesmo que os pregos
fixados no momento da entrada dos medicamentos no mercado brasileiro sejam
baixos em comparag¢do com o mercado internacional, ao longo do tempo eles
sofrem distorgoes em decorréncia da vinculagdo dos reajustes com a inflagdo. O
comportamento dos precos dos farmacos é influenciado por fatores diversos,
sendo necessaria uma flexibilidade maior na revisdo dos pregos.

67. No modelo de teto de precos, chamado de ‘price cap’, o regulador
determina o maior pre¢o possivel a ser praticado pela industria e,
periodicamente, determina a formula de reajuste dos precos. Nessa modelagem,
uma vez fixado o prego teto, ele ndo é mais revisto, exceto por meio dos
reajustes anuais, ainda que identificadas claras distor¢coes em alguns dos
Precos Fabrica. Portanto, cabe fazer alguns esclarecimentos para fundamentar
o motivo pelo qual julgo que tal tabela ndao seja uma referéncia adequada para
contratagoes publicas.

72. Os novos medicamentos embutem em seus pregos os elevados investimentos
em pesquisa e desenvolvimento realizados pela industria farmacéutica. Com o
transcurso do tempo e a consequente amortiza¢do de tais gastos, bem como o
fim do periodo de monopdlio, o preco dos farmacos segue uma natural
tendéncia declinante, também ndo captada pela metodologia de reajustes
implementada pela Cmed. Por isso e por outros motivos, a auditoria apreciada
pelo  Acorddao 3.016/2012-TCU-Plenario constatou maior aderéncia dos
medicamentos novos aos pregos internacionais e, por outro lado, maior
discrepdncia entre os pregos internacionais nos principios ativos que jd eram
comercializados ha mais tempo.

73. Portanto, os precos da Cmed sdo referenciais maximos que a Lei permite a
um fabricante de medicamento vender o seu produto, fato que ndo dispensa a
obrigagdo de os gestores pesquisarem e observarem os precos praticados pelos
orgdos publicos nas contratagoes oriundas das licitagoes efetivadas.

19. Ademais, quanto a fixagdo de prego maximo pela CMED, ndo se pode deixar de registrar
que, ensina a microeconomia e a historia, que o estabelecimento de precos maximos pela lei produz
duas consequéncias: ou é inutil porque o preco de equilibrio é menor que o preco fixado ou produz
desabastecimento, quando o prego de equilibrio é maior que o prego de mercado.

20. E ndo se confunde a fixagdo de critérios de aceitabilidade de preg¢os em uma licitagdo com
a fixagdo de pregos maximos em decorréncia de lei.

21. O primeiro expressa a disposi¢do a pagar da Administragcdo. Caso o licitante entenda que
o prego ndo lhe atende, basta ndo participar. Somente os licitantes que entendem poder ofertar prego
abaixo do critério de aceitabilidade, ofertam pregos, caso o desejem. No caso de uma licitagcdo
deserta, a Administragcdo pode rever o critéerio de aceitabilidade de pregos (sua disposi¢do a pagar) e
efetuar a aquisicao em uma segunda licitagdo, evitando um desabastecimento.

22. Ja o segundo, é uma proibi¢do ao fornecedor de praticar o prego que deseja. Caso
nenhum licitante se interesse, a Administra¢do fica impossibilitada de comprar o medicamento, sob
pena de descumprir a lei. E que, se a Administragdo o fizer, o gestor piiblico poderd ser sancionado e
a empresa podera ser condenada a ressarcir o Erario.
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23. Por isso, tendo a achar que tal fixagdo é, inclusive, inconstitucional. A uma por que viola
o direito de propriedade (que inclui o direito de definir o preco a que o vendedor se dispoe a vender
seus produtos, desde que ndo o faca em conluio com outros vendedores, configurando um cartel), a
duas porque o resultado eventual — desabastecimento —, no caso ora em andlise, viola o direito do
cidaddo a saude. Especialmente quando se trata de um medicamento custo efetivo aprovado para
compor a base de medicamentos fornecidos pelo SUS.

24. Ndo obstante essa aparente inocuidade e dano a saude publica, a vedag¢do permanece
obrigando milhares de municipios e os diversos Estados a sua observancia, com um custo burocratico
elevado.

25. Por isso, sem a pretensio de aprofundar a questdo da constitucionalidade, entendo
adequado recomendar ao Ministério da Saude que efetue avalia¢do de impacto regulatorio da politica
de fixacdo de precos mdaximos da CMED, informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as
eventuais providéncias adotadas ou justificando a ndo ado¢do da recomendagdo, e determinar a
SecexSaude que monitore as providéncias adotadas.

26. De todo modo, tendo em vista as ofertas de pregos acima da lei (pregos acima do Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED), e enquanto a mesma ndo for entendida como inconstitucional e estiver em
vigor, estou determinado o encaminhamento de copia do processo ao CMED para que avalie a
aplicagdo das sangoes legais aos licitantes que ofertaram pregos superiores aos pregos mdximos

fixados pela referida camara. Determino, também, que a SecexSaude monitore as providéncias
adotadas pela CMED.

27. Em relagdo a possibilidade de aquisi¢cao do medicamento junto a Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrds), tendo em vista a impossibilidade temporaria de
fornecimento parcial de imunoglobulina pela citada empresa ao MS, a arguicdo da agravante é
parcialmente procedente.

.2

28. No que diz respeito ao periculum in mora e ao periculum in mora reverso, a andlise
efetuada pela SecexSaude alicer¢a adequadamente proposta dessa unidade técnica.

29. Registro que promovi em meu Gabinete reunioes técnicas, com a participa¢do do
Ministério da Saude e da SecexSaude, oportunidade em que as principais questoes envolvendo os
presentes autos foram avaliadas, esclarecidas e, principalmente, foram construidas novas alternativas
para solucionar a questdo do potencial desabastecimento do medicamento imunoglobulina. Também
foram juntados novos elementos aos autos (pega 93).

30. As informagoes juntadas aos autos pelo MS, constantes de pega 93, p. 1-9, que mostram a
atual situagdo dos estoques do medicamento imunoglobulina no Ministério da Saude, reforcam minha
convic¢do da presenga do periculum in mora reverso.

4

31. Relembro que o cerne do pressuposto do fumus boni iuris da cautelar ora agravada esta
no fato de que o pre¢o ora adjudicado a empresa Blau Farmacéutica (R$ 869,00) é: (i)
significativamente maior que a média das ultimas aquisi¢oes (R$ 550,47), média essa calculada com
base na média ponderada do valor unitario do medicamento (tabela de pega 7, excluindo-se os
registros dos exercicios 2013-2014) (itens 69-70 da instrugcdo da SecexSaude de peca 88); e (ii) acima
do PMVG definido pela CMED para o medicamento comercializado pela referida empresa (RS
754,49), que conforme decisdo Anvisa, foi mantido apos andlise do pedido de revisdo excepcional de
preco do produto imunoglobulina formulado pela citada empresa (peca 90, p. 1-6).

32. Por outro lado, a unidade técnica especializada — SecexSaude — efetuou pesquisa de

pregos na internet e, sem muita dificuldade, constatou a oferta dos seguintes precos do medicamento
imunoglobulina na India (I Rs = R$ 0,053, em 11/1/2019) (pega 93, p. 10-22):
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v' Rs 5,747.00, isto é R$ 304,59 (https.//www.medindia.net/drug-price/human-normal-
immunoglobulin/gamma-iv-100ml.htm);

V' Rs 6,500.00/frasco, isto é R$ 344,50 (https.//www.indiamart.com/proddetail/human-
normal-immunoglobulin-17236242391.html);

V' Rs 6,800.00/frasco, isto é R$ 360,40 (https://www.indiamart.com/proddetail/human-
normal-immunoglobulin-ip-20039332173.html);

v Rs 6,900.00/frasco, isto é R$ 365,70 (https://www.indiamart.com/proddetail/human-
normal-immunoglobulin-ivig-17207136833.html);

v' Rs 7,500.00/frasco, isto R$ 397,50 (https://www.indiamart.com/proddetail/human-
normal-immunoglobulin-for-intravenous-administration-i-p-19976377048.html).

33. Os fatos sugerem que ¢ vidvel uma aquisi¢do a pregos substancialmente menores que os
precos do vencedor da licitagdo, o que refor¢a os indicios de um cartel atuando no setor,
possivelmente com a participagcdo de agentes do Ministério da Saude, dada a aparente omissdo de
seus agentes em tempestivamente providenciar a aquisi¢ao permitindo chegarmos ao ponto de quase
desabastecimento.

34. O Ministério da Saude enviou o Oficio 11/2019/DLOG/SE/MS informando que a
manutengdo da cautelar deve implicar o desabastecimento do SUS para o medicamento
imunoglobulina 5g, dado o tempo transcorrido entre o tempo e quantidade ideais para a entrega do
medicamento, com vistas a assegurar o acesso dos pacientes que fazem uso desse medicamento no
ambito do CEAF (pega 93, p. 4, item 10).

35. Também ndo posso deixar de observar ser inadmissivel o aparente descontrole dos
estoques do Ministério da Saude e a auséncia de providéncias para que a licita¢do se desse de forma
tempestiva evitando situagoes como a que hora este Tribunal se vé obrigado a decidir, pela
autorizagdo de ato ilegal — permitir, excepcionalmente, a compra de medicamento por prego acima do
PMVG definido pela CMED — (e com indicios de formagdo de cartel) ou assumir a responsabilidade
por um desabastecimento de medicamento essencial.

36. Por isso, tendo em vista a gravidade da situag¢do em andlise, determino a SecexSatude que
instaure processo de representa¢do para apura¢do da responsabilidade dos agentes do Ministério da
Saude omissos em seus deveres de agir tempestivamente no melhor interesse publico providenciando
licitagdo tempestiva com vista a manter seguro o abastecimento do medicamento imunoglobulina, sem
prejuizo de determinar ao Ministério da Saude que apresente plano de agdo, no prazo de até 60 dias,
para instituicdo de uma sistemdtica de aquisicdo dos medicamentos mais relevantes adquiridos pelo
Ministério, incluindo os proveniente de PDPs (curva ABC) que: (i) garantam a realizagdo de
licitagoes tempestivas e que situagoes 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.

37. Considerando os indicios de formacgdo de cartel, determino o envio de copia deste
despacho ao Conselho Administrativo de Defesa Economica (Cade) e ao Ministério Publico Federal
(MPF) para que tomem as providencias cabiveis a seus respectivos cargos. Também determino a
SecexSaude que monitore as providéncias adotadas pelo Cade.

38. Outra questdo verificada na licitagdo Pregdo Eletronico SRP 60/2018 foi a baixa
competitividade do certame, que pode ser considerado de alta materialidade, até porque o contrato
dele decorrente é de mais de 280 milhoes de reais. Apesar de quatro empresas terem participado da
audiéncia publica ocorrida em 23/4/2018 (pe¢a 6, item 6, lista de presenca disponivel em:
http://jpec.saude.gov.br/Attachments/68/Lista_de presenca Imino 10873192018424.pdf), apenas 2
empresas participaram da licitagdo.

39. Nao obstante existirem toda uma miriade de fornecedores internacionais, conforme pode
ser facilmente verificado em uma pesquisa na internet, em face de restri¢coes impostas pela Anvisa,
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muitos sdo impedidos de participarem da licitagdo. Nestas circunstancias, entendo pertinente
recomendar ao Ministério da Saude que efetue avaliagdo de impacto regulatorio da politica de
regulamentag¢do 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 a ndo adog¢do da recomendagdo, e determinar a SecexSatde
que monitore as providéncias adotadas.

40. Diante dessas consideragoes, entendo pela revogacao da cautelar exarada no despacho de
peca 16, referendada pelo Acorddo 2.875/2018-TCU-Plenario, de forma a autorizar,
excepcionalmente, se for o caso, a execu¢do do contrato decorrente da Ata de Registro de Pregos
108/2018, sem prejuizo de determinar ao Ministério da Saude que encaminhe ao Tribunal
(SecexSaude) justificativa para a decisdo que vier a adotar quanto a aquisicdo do medicamento
imunoglobulina, a qual devera avaliar (tanto do ponto juridico como econémico) ao menos as
seguintes questoes / alternativas (de forma isolada ou em conjunto) em contraste com a aquisi¢cdo
decorrente da licitacdo em discussdo:

V' 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;

V' Pesquisa de pregos de mercado nacional do medicamento (aquisi¢des realizadas pela
Administragdo Publica constantes do Banco de Pregos da Saude (BPS), ComprasNet,
entre outros);

v’ Pesquisa de precos de mercado internacional do medicamento, observando os valores
encontrados na consulta realizada pela SecexSatide (pega 93, p. 10-22);

v Negociagdo com as empresas participantes do Pregdo 60/2018 com objetivo de
adequar os precos ofertados ao valor unitdario de RS 754,49 por medicamento, valor
do PMVG definido pela Camara de Regula¢do 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);

v’ Aquisi¢cdo parcial com a licitante vencedora, apenas a quantia necessdria para
garantir o ndo desabastecimento do medicamento até que outro procedimento
licitatorio seja concluido;

v’ Aquisi¢do do estoque da Hemobras ou de outros possiveis fornecedores nacionais, por
meio de contratagdo emergencial;

v’ Aquisi¢do no mercado internacional, por meio de contrata¢do emergencial;

v' Nova licitagdo para aquisicio 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).

41. Tendo em vista o potencial risco de desabastecimento do medicamento imunoglobulina, a
decisdo desta Corte de Contas de revogar a cautelar vai permitir que os gestores do Ministério da
Saude avaliem apropriadamente as op¢oes que dispoem e os respectivos riscos existentes, tomando a
decisdo que se mostrar a mais acertada no sentido de dar cumprimento aos principios constitucionais
e legais da impessoalidade, da eficiéncia, da economicidade, da legalidade e da sele¢do da proposta
mais vantajosa para a administra¢do, entre outros. Entretanto, tal decisdo devera ser adequadamente
motivada nos autos do processo administrativo da contrata¢do em andalise, motivagdo essa que serd
objeto de avaliagdo pelo Tribunal.

42. Nesse sentido, determino, também, que a SecexSaude acompanhe os procedimentos
adotados pelo Ministério da Saude na aquisicdo do medicamento imunoglobulina, representando ao
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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.

43. No tocante as diligencias propostas pela unidade técnica especializada, tendo em vista as
medidas decisorias aqui prolatadas, entendo que, neste momento, sdo desnecessarias. Entretanto, a
SecexSaude fica desde logo autorizada a realiza-las, caso considere pertinente, nos autos de
representagdo e/ou de monitoramento e de acompanhamento decorrentes deste processo.

Vi
44. Sendo assim, decido:
44.1. conhecer os agravos interpostos pelo Ministério da Saude e pela Blau Farmacéutica S.A.,
porquanto preenchidos os requisitos da espécie;
44.2. revogar, com fundamento no art. 289, § 1°, do Regimento Interno do TCU (RI/TCU), a

cautelar exarada no despacho de peca 16, referendada pelo Acorddo 2.875/2018-TCU-Plendrio, de
forma a autorizar, excepcionalmente, a execug¢do do contrato decorrente da Ata de Registro de
Precos 108/2018, caso se verifique necessaria para evitar o desabastecimento,

44.3. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, incisos Il e IIl, 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 aquisicdo do medicamento imunoglobulina, as quais deverdo
avaliar (tanto do ponto juridico como economico) ao menos as seguintes questoes / alternativas (de
forma isolada ou em conjunto) em contraste com a aquisi¢do decorrente da licitacdo em discussdo:

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

b. pesquisa de pregos de mercado nacional do medicamento (aquisigoes realizadas
pela Administragdo Publica constantes do Banco de Precos 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. negocia¢do 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 Regulagdo 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 ndo 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 aquisicdo 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 agdo para
instituicdo de uma sistematica de aquisicdo dos medicamentos mais relevantes (curva ABC)
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adquiridos pelo Ministério, incluindo os proveniente de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), que: (i) garantam a realizagdo de licitagoes tempestivas e que situagcoes 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 precos, tanto no mercado nacional como internacional;

44 4. recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, inciso IlI, do Regimento
Interno do TCU (RI/TCU), que:
44.4.1. efetue avaliacdo de impacto regulatorio da politica de fixa¢do de precos mdaximos da

CMED, informando ao Tribunal, no prazo de até 60 dias, as eventuais providéncias adotadas ou
Jjustificando a ndo adogdo da recomendagdo;

44.4.2. efetue avaliacdo 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 a ndo ado¢do
da recomendagdo, e determinar a SecexSaude que monitore as providéncias adotadas

44.5. determinar a Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude) que:
44.5.1. acompanhe os procedimentos adotados pelo Ministério da Saude na aquisi¢cio 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 representagdo para apurag¢do da responsabilidade dos agentes do
Ministério da Saude omissos em seus deveres de agir tempestivamente no melhor interesse publico
providenciando licitagdo 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 pregos acima do Pre¢o Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) estabelecido pela Camara de Regulag¢do 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 aplica¢do das sangoes legais aos licitantes que ofertaram pregos superiores
aos pregos madximos fixados pela referida camara;

44.8. comunicar a presente decisdao ao Ministério da Saude, a empresa Blau Farmacéutica S.A.,
a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

44.9. autorizar o arquivamento do presente processo, apos a adogdo das providéncias
determinadas neste despacho e a efetivacdo das competentes comunicagoes, nos termos do art. 169,
inciso I, do Regimento Interno do TCU.

Restituir os presentes autos a SecexSaude, para as providéncias a seu cargo.” (Grifos no
original).

E o relatorio.
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VOTO

Trata-se de representacdo, com pedido de medida cautelar, formulada pela Secretaria de
Controle Externo da Saude (SecexSaude) em face de indicios de irregularidade praticados pelo
Ministério da Saide (MS) relacionados a formagdo e assinatura da Ata de Registro de Precos
108/2018, em 5/11/2018, com a empresa Blau Farmacéutica S.A., visando a aquisicdo, pelo periodo de
12 meses, do medicamento imunoglobulina humana 5,0g mjetavel.

2. Nesta fase processual, examinam-se agravos interpostos pelo Ministério da Saude e pela
empresa Blau Farmacéutica S.A. em face de cautelar por mim expedida em 4/12/2018 (despacho de
peca 16), referendada pelo Plenario do Tribunal, em sessdo de 5/12/2018, mediante o Acordao
2.875/2018-TCU-Plendrio (pega 28).

3. Inicialmente, conheco dos agravos interpostos pelo Ministério da Saude e pela Blau
Farmacéutica S.A., porquanto preenchidos os requisitos da espécie.

4. A embargante Blau Farmacéutica S.A., em breve sintese, a alega que a decis@o cautelar do
Tribunal ¢ nula; inexiste o pressuposto do fumus boni iuris; mnsubsiste a alternativa de contratagdo via
Hemobras; e ndo existe risco de dano no regular prosseguimento e execucao do contrato objeto da
representacdo (inexisténcia do periculum in mora). J& o Mimistério da Saude, além de trazer
argumentos que estdo contemplados nas alegacdes da empresa Blau, destaca o risco de
desabastecimento do medicamento imunoglobulina humana caso a cautelar exarada seja mantida.

5. No que diz respeito ao mérito, manifestei concordancia parcial com a proposta efetuada
pela Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude), constante das pecas 88 a 89, cujos
fundamentos incorporei as minhas razoes de decidir, no que ndo colidiu com as consideragdes que
apresentei no despacho proferido em 16 de janeiro de 2019 (peca 94), reproduzido no relatdrio
precedente, em complementagdo a andlise e proposta da unidade especializada. Destaco que os
fundamentos para a revoga¢do da medida cautelar e para as demais medidas decisorias exaradas
encontram-se devidamente indicados no mencionado despacho.

6. Como sabido, nos termos do art. 289, § 1°, do Regimento Interno desta Corte de Contas
(RI/TCU), mterposto o agravo, o Presidente do Tribunal, o presidente de camara ou o relator podera
reformar o seu despacho ou submeter o feito a apreciagdo do colegiado competente para o julgamento
de mérito do processo.

7. Todavia, com fundamento no art. 276, §§ 1° e 5°, do RI/TCU, a revisao de medida cautelar
concedida deve ser submetida ao Plendrio na primeira sessdo subsequente, razio pela qual trago a

deliberagcdo deste Colegiado, nesta oportunidade, o despacho proferido em 16 de janeiro de 2019 (peca
94).

Nesse contexto, ante as razdes de decidir apresentadas no despacho reproduzido no
relatorio precedente e com fundamento nos arts. 276, §§ 1° e 5° e 289, § 1°, do Regimento Interno do
TCU, manifesto-me por que seja adotada a decisdo que ora submeto a apreciagdo deste Colegiado.

TCU, Sala das Sessdes Miistro Luciano Branddo Alves de Souza, em 23 de janeiro de
2019.

Ministro JOAO AUGUSTO RIBEIRO NARDES
Relator

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 60854862.



'I@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.559/2018-1

ACORDAO N°26/2019 — TCU — Plenério

1. Processo n° TC 040.559/2018-1.

2. Grupo II — Classe de Assunto: I Agravo em Representagao (com pedido de medida cautelar).
3. Interessados/Responsaveis/Recorrentes:

3.1. Interessado: Blau Farmacéutica S.A. (58.430.828/0001-60).

3.2. Responsavel: Miistério da Satude (00.394.544/0002-66).

3.3.  Recorrentes: Ministério da Satde (00.394.544/0002-66); Blau Farmacéutica S.A.
(58.430.828/0001-60).

4. Orgio/Entidade: Ministério da Saude (vinculador).

5. Relator: Ministro Augusto Nardes.

5.1. Relator da deliberagdo recorrida: Ministro Augusto Nardes.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude).

8. Representacao legal:

8.1. Luis Gustavo Haddad (184147/0AB-SP) e outros, representando Blau Farmacéutica S.A.

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacdo, com pedido de medida
cautelar, formulada pela Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude) em face de indicios de
rregularidade praticados pelo Ministério da Saude (MS) relacionados a formagdo e assinatura da Ata
de Registro de Precos 108/2018, em 5/11/2018, com a empresa Blau Farmacéutica S.A., visando a
aquisicdo, pelo periodo de 12 meses, do medicamento imunoglobulina humana 5,0g injetavel;

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo de
Plenario, ante as razdes expostas pelo Relator ¢ com fundamento nos arts. 276, §§ 1° e 5° e 289, § 1°,
do Regimento Interno do TCU, em:

9.1. referendar a revogagdo da medida cautelar adotada em 4/12/2018 (despacho de peca
16, referendada pelo Plendrio do Tribunal, em sessdo de 5/12/2018, mediante o Acordao 2.875/2018-
TCU-Plenario a peca 28), por meio do despacho proferido em 16 de janeiro de 2019 (peca 94), bem
como as medidas acessorias constantes do despacho de pega 94;

9.2. encaminhar coOpia desta delberagcio ao Ministério da Salde, a empresa Blau
Farmacéutica S.A., & Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), ao Conselho Admmistrativo de Defesa Econdémica (Cade) e
ao Ministério Publico Federal (MPF).

10. Ata n° 1/2019 — Plenério.

11. Data da Sessdo: 23/1/2019 — Ordinaria.
12. Codigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-0026-01/19-P.
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13. Especificagdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Jos¢ Mucio Monteiro (Presidente), Augusto Nardes (Relator), Raimundo
Carreiro e Bruno Dantas.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Marcos Bemquerer Costa e André Luis de Carvalho.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
JOSE MUCIO MONTEIRO AUGUSTO NARDES
Presidente Relator

Fui presente:

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