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Resumo: A monografia verifica, a partir da analise de 09 acérdaos, como o TCU
se posiciona nas contratagdes publicas via PDP de medicamentos, partindo da
hipotese de que o Tribunal atua no sentido de aproxima-las dos principios e
regras da Lei de Licitagdes, mesmo sendo caso dispensa do processo licitatério.
A pesquisa conclui que, quanto menos o Ministério da Saude exerce o papel de
efetivo gerenciador das parcerias, mais o TCU faz determinacdes, seja exigindo
acoes do 6rgdo, seja estabelecendo ele mesmo o que considera mais adequado.
Essa atuacao do TCU leva a uma incidéncia dos principios da Administracdo
Publica e das regras da Lei de Licitagdes em aspectos como (i) falta de
procedimentos para selecdo de parceiros privados; (ii) falta de gestdo do MS
sobre as parcerias; (iii) falta de critérios para avaliar a transferéncia de
tecnologia; e (iii) indistingao entre o valor de aquisicao do medicamento e da
transferéncia de tecnologia.

Palavras-Chaves: Tribunal de Contas da Unido; Parceria para Desenvolvimento
de Produtos; medicamentos; Lei de Licitagdes; principios da Administracao
Publica; laboratorios publicos.



Glossario

BCM - Banco de células mestre

CD - Comité Deliberativo

CTA - Comissdo Técnica de Avaliacao
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GECIS - Grupo Executivo de Complexo Industrial da Saude
LFO - Laboratério Farmacéutico Oficial

MS - Ministério da Saude

SCTIE/MS - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do

Ministério da Saude
SecexSaude - Secretaria de Controle Externo da Saude
Secex-R] - Secretaria de Controle Externo do Rio de Janeiro

SCN - Solicitagcao do Congresso Nacional
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1. Introducao

A presente pesquisa se propde a verificar como o TCU se posiciona nas
contratagdes publicas via parcerias de desenvolvimento de produto (PDP) de
medicamentos, partindo da hipétese de que o Tribunal atua no sentido de
aproxima-las dos principios e regras da Lei de Licitacdes, mesmo sendo caso

dispensa do processo licitatdrio. Qual a importancia de estudar as PDP no TCU?

De um ponto de vista mais amplo, as PDP sao uma resposta instrumental
a um contexto mercadoldgico que afeta a balanca comercial do setor da saude

no Brasil.

Ha um caracter assimétrico no mercado internacional das industrias do
setor da salde: as dez maiores empresas farmacéuticas do mundo sdo
americanas ou europeias e detinham 45% do total das vendas mundiais até
2010 (The World Medical Markets Fact Book, 2013). Além da concentracao do
mercado, ha também barreiras de entrada causadas pelos altos custos de
desenvolvimento de pesquisas e pela limitagao do sistema de patentes criado
pelo acordo Trips (Trade Related Intellectual Property Rights, de 1994). O acordo
é defendido pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e garante o monopdlio
de 20 anos para a producdo de insumos patenteados. A consequéncia deste
cenario é a dependéncia tecnoldgica dos sistemas de salde nos paises
emergentes e em desenvolvimento em relagdo aos paises desenvolvidos
(GADELHA et al, 2012).

No Brasil, temos o Complexo EconOmico-Industrial da Saude (Ceis), que
incorpora as atividades industriais produtoras de medicamentos - de base
quimica, biotecnoldgica e de equipamentos médico-hospitalares - e de servicos.
Este Complexo chegou a ser responsavel por 9% do PIB, a representar 10% dos
empregos qualificados e mais de 25% dos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento no pais. Porém, a balanca comercial do Ceis encontra-se em
crescente déficit, evidenciando a dependéncia do nosso sistema de salde em

relagdo ao mercado externo (GADELHA et al, 2012).

Neste contexto, as PDP de medicamentos (antes mesmo de receberem

esta denominagao) tornaram-se uma ferramenta voltada a enfrentar a



dependéncia tecnoldgica que inviabiliza a execucdo de politicas publicas voltadas
ao fortalecimento das industrias do Ceis (COSTA et al, 2016), assim como o

abastecimento de remédios importantes para o Sistema Unico de Saude (SUS).

Este instrumento, conforme seu desenho juridico atual, permite que haja
dispensa de processo licitatorio para contratacdes publicas de medicamentos
para o SUS. A expectativa é que, até o final da parceria, ocorra a transferéncia
de tecnologia do parceiro privado para o Estado, mediante a contrapartida de o
Ministério da Saude (MS) comprar, com exclusividade (ou semi-exclusividade),

os medicamentos do parceiro privado durante o prazo estipulado.

Porém, ha desafios envolvidos. Além de problemas de gestao por parte do
MS em relacdo as PDP por descumprimento da legislagdo vigente - seja pelo
laboratério privado, seja pelo laboratério publico -, responsavel por gerar
instabilidade politica, hd também uma preocupacao sobre a forma como o
controle incide sobre as parcerias em determinadas questdes, como a escolha

dos parceiros e a formagao de pregos.

Por exemplo, embora haja relatérios de acompanhamentos, ha imprecisdo
sobre a forma de anadlise e as penalidades aplicaveis caso haja problemas na
execucao da parceria (VARRICHIO, 2017).

Escolhi o Tribunal de Contas da Unido (TCU) como foco do levantamento e
analise dos questionamentos feitos acerca das parcerias pelo fato de ser o érgao
de controle com competéncia para apreciar contas, verificar irregularidades e
aplicar sangdes em tudo o que se refere a recursos mantidos pelo Poder Publico

federal, além de ter protagonismo e proatividade no debate acerca das PDP.

Meu objetivo no presente estudo é mapear quais os aspectos que o TCU
analisa nas contratacdes via PDP e como ele se posiciona. Com isso, espero
contribuir com o debate no sentido de conferir maior clareza, tanto a quais os
principais temas olhados pelo Tribunal, quanto a quais os critérios e eventuais
lacunas existem para controlar as parcerias. Cheguei a conclusdao de que, em
verdade, o TCU s6 ocupa o espaco das lacunas normativas e das lacunas

gerenciais deixadas pelo MS.

Este trabalho é dividido em sete partes, incluindo a Introdugdo. O item 2
elucida o que sdo as PDP de medicamentos e o item 3 apresenta a construgao do

marco legal que resultou na figura das parcerias como as conhecemos hoje. O



item 4 demonstra os principais desafios que a literatura e casos recentes tém
mostrado sobre as PDP, o que por sua vez justifica a pergunta de pesquisa e a
hipotese, expondo entdo a metodologia adotada. O item 5 e 6 apresentam,
respectivamente, a exposicdo dos casos e a analise critica de suas decisoOes.

Finalmente, o item 7 consiste nas consideragoes finais.
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2. O que sao as PDP de medicamentos?

As PDP nada mais sdo do que aliancas estratégicas constituidas entre
parceiros estatais e privados envolvendo aquisicdao temporaria de medicamentos
pelo Estado em larga escala, com vista de alcancar objetivos multiplos e
articulados entre si (SUNDFELD & SOUZA, 2014).

Dentre estes objetivos, pode-se mencionar, sobretudo, a transferéncia de
tecnologia na area da saude de medicamentos declarados estratégicos para o
SUS. Esta levaria a possibilidade da producao nacional dos produtos e,
finalmente, a reducdo dos precos e a universalizagdo do acesso aos

medicamentos.

O primeiro passo para o desenvolvimento das parcerias é submeter uma
proposta para avaliagao. Os interessados enviam um projeto executivo por meio
do laboratério publico, que por sua vez o submete a Comissao Técnica de
Avaliacao (CTA) do Ministério da Saude (MS). O CTA é responsavel por emitir
pareceres e notas técnicas recomendando o projeto executivo ou ndo, ou, ainda,
recomendando-o sob especificas condicdes de alteracdo (art. 16, Portaria MS n°
2.531/2014). Em sequéncia, os documentos sdo encaminhados ao Comité
Deliberativo (CD), com competéncia deliberativa estratégica a partir do que foi
produzido no CTA, que pode acompanhar a recomendagdao da Comissdao ou nao
(art. 18, Portaria MS n° 2.531/2014).

Uma vez cumprida esta etapa, é celebrado Termo de Compromisso entre
o laboratdrio publico e o MS, que sera o contrato principal responsavel por
instrumentalizar a PDP no que se refere ao MS comprar o medicamento com
exclusividade (ou semi-exclusividade). Os acordos firmados com o0s parceiros
privados em sequéncia serao pactos acessérios que complementardao o Termo
(SUNDFELD & SOUZA, 2014) e suas disposicOes contratuais serao negociadas
entre as partes, ou seja, entre o laboratério publico e a instituicdo privada.

Segundo Sundfeld & Souza (2014), um padrao que se tem seguido nas
PDP é a celebracdo do contrato entre produtores (laboratérios) publicos e

privados nacionais, em que se garante a estes Ultimos o acesso ao mercado
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R . . s, 1
publico por prazo determinado, que em regra seria no maximo 10 (dez) anos e,
em contrapartida, estabelece-se a transferéncia da tecnologia na producdo de

medicamentos do laboratério privado para o publico a precos adequados.

Sob coordenacao do MS, a expectativa é justamente a de que, ao fim do
prazo do contrato de parceria, o laboratério publico tenha passado a produzir o
medicamento no pais. Isso favorece o maior incremento da autonomia
tecnolégica e do desenvolvimento da industria nacional, assim como a menor
dependéncia na importacdo do medicamento e, como ja dito acima, a reducao

dos precos no mercado interno.

! Na época da publicacdo do artigo dos autores, ainda era vigente a regra do prazo ordinario de 05
(cinco) anos, estabelecida pela Portaria MS n° 837/2012. Adaptei o prazo com a regra atual:
Portaria de Consolidacdo n® 05 de 2017 (Ministério da Salde). Anexo XCV. Art. 14, inciso 1V,
alinea a: “o prazo de vigéncia da PDP serad proposto de acordo com a complexidade tecnoldgica
para a internalizacdo da tecnologia no Pais, respeitado o limite maximo de 10 (dez) anos.”
(Origem: PRT MS/GM 2531/2014, Art. 14, 1V, a).
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3. O desenvolvimento do marco normativo

Ainda que sem o emprego da denominagao especifica de PDP, na pratica
essas parcerias passaram a ocorrer desde 2004 em diversas areas produtivas,
ndo apenas para medicamentos. E que seu fundamento legal reside
originalmente na Lei de Inovagao (Lei n© 10.973/2004), que possibilitou ao
Estado celebrar contratos de parcerias estratégicas entre setores produtivos
publico e privados nacionais. A grande contribuicdo da Lei de Inovagao na época
foi o acréscimo de situacdes de cabimento de dispensa do processo licitatdrio
previstos no art. 24 da Lei n® 8.666/1993 (Lei de Licitagc”)es)z.

Em 2008 houve uma profusdao de normas infralegais complementares
voltadas especificamente para a area da saude. Delas, vale citar (i) o Decreto
sem numero (s/n) de 12 de maio de 2008 que instituiu o Grupo Executivo de
Complexo Industrial da Saude (GECIS)3 no MS, composto por representantes de
multiplos érgaos e entidades federais com atuacdo na matéria; (ii) a Portaria MS
n% 976, que dispds sobre a lista de produtos estratégicos no ambito do SUS; e
(iii) a Portaria MS n° 374/2008, instituidora do Programa Nacional de Fomento a

Producao Publica e Inovagdo no Complexo Industrial da Saude”.

Mas o principal marco normativo veio em 2012 por meio da Portaria MS n©
837, que estabeleceu pela primeira vez as diretrizes e os critérios definidores
das PDP (ja com esta denominacao) de medicamentos. Sundfeld e Souza (2013)

explicam que a Portaria teve um papel muito importante uma vez que

2 |ei 8.666/1993. Art. 24. E dispensavel a licitagdo: (...)

XXV - na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou por agéncia de
fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de
exploragdo de criagcao protegida. (Incluido pela Lei n® 10.973, de 2004)

XXXI - nas contratagdes visando ao cumprimento do disposto nos arts. 39, 49, 5° e 20 da Lei n°
10.973, de 2 de dezembro de 2004, observados os principios gerais de contratacdo dela
constantes. (Incluido pela Lei n°® 12.349, de 2010).

3 O Decreto de criacdo do GECIS foi revogado posteriormente pelo Decreto n°® 9.245/2017,
atualizando a regulamentacdo que vigora até hoje.

4 0 Programa contempla estratégias alinhadas tanto com a Lei de Inovacdo quanto com os
propositos concretos das PDP de medicamentos, dentre elas (i) a substituicdo de importagdes de
medicamentos e insumos de maior impacto para o SUS; (ii) o fortalecimento do setor produtivo
nacional (publico e privado) para a produgdo desses produtos estratégicos em solo brasileiro; (iii)
a celebracdo de aliancas estratégicas entre setores publico e privados nacionais; (iv) o uso do
poder de compra estatal para viabilizar negdcios que envolvam transferéncia de tecnologia e
internalizacdo da producao (SUNDFELD e SOUZA, 2014).
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(...) buscou detalhar a disciplina normativa de uma pratica que a
antecede, com vistas a favorecer a difusdo do uso desse
instrumento pelo qual se pretende alavancar o desenvolvimento
da industria nacional de medicamentos e incrementar a autonomia
tecnoldgica do pais no setor. (SUNDFELD & SOUZA, 2013: p. 95)

Ainda no mesmo ano, a Lei n® 12.715 (instituidora do Plano Brasil Maior)
incluiu na Lei n° 8.666/1993 a hipdtese de dispensa de processo licitatorio em
caso de "contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS" (art. 24, XXXII)S,
tornando-se grande aliada de maior seguranca juridica para a realizacao das PDP

de medicamentos.

Atualmente, a lista de produtos estratégicos para o SUS, os critérios e
procedimentos para estabelecimento de PDP de medicamentos foram revistos
pela Portaria MS n© 2.531 de 2014 e hoje integram o Anexo XCV da Portaria de
Consolidacdo n° 05 de 2017, responsavel por consolidar as normas sobre agdes

e servigos do SUS.
Para fins de definicdo normativa, fica estabelecido que

Art. 29, I - Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP):
parcerias que envolvem a cooperacao mediante acordo entre
instituicdes publicas e entre instituicbes publicas e entidades
privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, produgdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais
em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;
(Origem: PRT MS/GM 2531/2014, art. 29, I)

Na esséncia, tratam-se das mesmas aliangas estratégicas incentivadas
pela Lei de Inovacdo, com a diferenca de serem aplicadas para o
desenvolvimento de produtos estratégicos na darea da saude. As PDP de
medicamento sdo a tradugdo de articulagdes, regramentos e estratégias
produzidos com mais clareza entre 2008 e 2012, com mais ampla atualizagao
em 2017, e que reverberam politicas publicas delineadas ainda pela Constituicao
Federal de 1988°.

5 Lei 8.666/1993. Art. 24. dispensavel a licitacdo: XXXII - na corjtratagéo em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, no
ambito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da diregdo
nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicao destes produtos durante as etapas de absorcéo
tecnoldgica.(Incluido pela Lei n©® 12.715, de 2012)

6 Segundo Sundfeld & Souza (2014), os objetivos das PDP de medicamentos confundem-se com o
das politicas de incentivo a inovagdo industrial do pais presentes nos art. 196, 200, I e V, 2018,
caput, §§2° e 40 e 2019 da CF/88.
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4. Metodologia

Conforme exposto acima, as PDP comecaram a ser legalmente
desenhadas entre 2008 e 2012, tendo seu arcabougo definido hoje pela Portaria
MS n© 2.531/2014. Mesmo com criticas, considerou-se que o marco regulatério
foi um avanco no sentido de conferir maior clareza sobre as regras e
procedimentos, bem como possibilitar a implementagdao mais estruturada das
PDP.

Porém, junto com este marco legal, também vieram novos desafios, como
(i) a gestao das PDP por parte do MS e (ii) a forma como o controle recai sobre
as mesmas. Tais situacdes podem afetar a aplicacdo das regras e, como

consequéncia, a seguranca juridica necessaria para a execugao das parcerias.

Exemplo ilustrativo da gestao do MS sobre as PDP ocorreu em 2017 com a
determinacao unilateral do Ministério de suspender a parceria firmada entre a
farmacéutica Shire e a Hemobras (Empresa Brasileira de Hemoderivados) para a
fabricacao e o fornecimento do produto “fator VIII de coagulagao”, destinado ao

tratamento de hemofilia A.

A Shire recorreu ao Judiciario e obteve concessdao de medida liminar que
revogava a decisao do MS, sob alegacao de cerceamento de defesa e falta de
motivacdao. A mesma decisdao do MS também foi levada pelo Ministério Publico
(MP) ao TCU, em que se solicitou revogacao da determinacdao até que se
avaliasse a economicidade da PDP e os eventuais prejuizos que a suspensao
causaria ao erario’ (este caso é um dos selecionados na jurisprudéncia do TCU

para anadlise na presente pesquisa).

Dentre os controladores existentes, escolhi o TCU para observar a forma
de controle realizada sobre as PDP em razdo de sua competéncia constitucional e
de seu protagonismo. Trata-se do 6rgao competente para julgar as contas da
administracdo direta e indireta mantidas pelo Poder Publico federal (art. 71, II,
CF/88) e fazer inspecdes e auditorias por iniciativa propria (art. 71, 1V, CF/88),

bem como aplicar sancdes em caso de ilegalidades e irregularidades e sustar

7 "As PDPs do Ministério da Salde e a inseguranca juridica", Carlos Eduardo Elizario de Lima e
Rodrigo Augusto Oliveira Rocci. 07.08.2017. JOTA Info. Disponivel em
<https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/as-pdps-do-ministerio-da-saude-e-a-inseguranca
-juridica-07082017>. Acessado em 08 de setembro de 2019.
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atos, caso a entidade ou 6rgao ndo adote as providéncias dentro do prazo
estipulado (art. 71, VIII e X, CF/88).

Além disso, observei nos casos de maior repercussdao midiatica que,
mesmo havendo acdao em curso no Judiciario ou algum questionamento
levantado pela Controladoria Geral da Uniao (CGU), os atores (sejam eles os
parceiros, o Ministério PuUblico ou mesmo a prdpria CGU) em geral recorrem ao
TCU. E, mesmo que ndo seja provocado, o TCU tem se mostrado proativo na

matéria.

O Tribunal vem questionando a formacao de parcerias e, sobretudo, os
valores das mesmas, que afetaria a economicidade. Em 2018, por exemplo,
iniciou-se um processo de averiguagao de irregularidades na aquisicao via PDP
do medicamento Trastuzumabe, voltado ao tratamento de céancer de mama -
caso também selecionados para posterior analise. O ministro da Saude da época,
Gilberto Occhi, afirmou que se estava construindo entendimento com o TCU
acerca da precificagao das compras feitas em acordos de PDP, uma vez que as
aquisicoes via parceria tém precos superiores aos do mercado por contar

/ N . . 8
tambem com o valor da transferéncia de tecnologia .

Sem essa forma de precificacao, corre-se o risco de inviabilizar o objeto
da parceria, que é justamente a transferéncia. Neste tema, Sundfeld & Souza

(2014) pontuam que
O futuro das PDP (isto &, sua aceitagdo ou ndo pelo Judiciario e
outros 6érgdos de controle, como o TCU) dependera, em boa dose,
exatamente dessa correta compreensdo de que o seu escopo é
mais abrangente e complexo do que o de simples compras
governamentais, ndo fazendo sentido pretender subsumi-las aos

estreito regime dessas compras. (SUNDFELD & SOUZA, 2014: p.
115)

Enquanto ndo se amadurece o entendimento, os questionamentos seguem
€m curso e os parceiros privados continuam expostos, o que pode prejudicar a
atratividade das PDP para os mesmos, conforme pontuou o Jorge Mendonga,
diretor da Farmanguinhos, laboratério publico pertencente a Fundagao Oswaldo

. 9 ,y - a
Cruz (Fiocruz) . Trata-se de um elemento critico, sobretudo quando somado a

8 "TCU questiona precos diferentes em compras de medicamentos via PDP e no mercado", Mateus
Vargas. 29.08.2018. JOTA Info. Disponivel em
<https://www.jota.info/tributos-e-empresas/saude/tcu-questiona-precos-diferentes-em-compras-
de-medicamentos-via-pdp-e-no-mercado-29082018>. Acessado em 08 de setembro de 2019.

° "Especulacbes de precos alimentam auditorias contra PDP, diz gestor da Fiocruz", Mateus Vargas.
16.11.2018. JOTA Info. Disponivel em
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imprecisdo sobre a forma de analise e penalidades aplicdveis em caso de
problemas que podem ocorrer ao longo da execucao das PDP (VARRICHIO,
2017).

Além da questdao dos precos, as PDP também sdo atingidas em outros
aspectos pela inseguranca juridica gerada por intérpretes e controladores ao
tentar sujeita-las ao processo licitatdrio tal como o ditado pela Lei de Licitagdes,
0 que gera uma tensdao entre a Lei n° 8.666/1993 e a era das parcerias.
(SUNDFELD & SOUZA, 2013)™.

Diante do quadro de questionamentos das PDP pelos 6rgdos de controle e
compreendendo o papel de protagonismo do TCU no debate, a presente pesquisa
questiona como o TCU se posiciona nas contratagdes via PDP, partindo da
hipétese de que o Tribunal atua no sentido de aproximar as parcerias dos
principios e regras da Lei de Licitacdes, mesmo sendo caso dispensa do processo
licitatério .

Para responder a pergunta de pesquisa (como o TCU se posiciona nas
contratagbes de medicamentos para o SUS via PDP?), busquei na plataforma de
Jurisprudéncia do TCU"  as palavras-chaves "PDP" ou "Parceria de
Desenvolvimento de Produto", sem recorte temporal. Obtive como resultado um

total de 47 acérddos’’.

Através de uma leitura preliminar dos mesmos, descartei os acérdaos que
(i) ndo tinham pertinéncia tematica (havia apenas mencdes pontuais a PDP); (ii)
apesar de muito mencionada, nao tinham a PDP compondo o objeto em
discussao; e (iii) mesmo a PDP sendo o objeto questionado, nao se tratava de
uma PDP de medicamentos. Com isso, cheguei a uma amostra de 09 acérdaos,

apresentados na Tabela 01 adiante.

<https://www.jota.info/tributos-e-empresas/saude/especulacoes-de-precos-alimentam-auditorias-
contra-pdps-diz-gestor-da-fiocruz-16112018 >. Acessado em 08 de setembro de 2019.

10 "As PDP pode ser um caso representativo de uma tendéncia mais ampla. E a tendéncia de
revelacao, com crescente nitidez, das incompatibilidades da nossa Lei de Licitagdes com a era das
parcerias." (SUNDFELD & SOUZA, 2013: p. 93)

" (,..) as novas parcerias (...) sdo atingidas por alguma inseguranca juridica, pela tentativa de
intérpretes ou controladores de sujeita-las a processo licitatério tal como o ditado pela Lei de
LicitacOes." (SUNDFELD & SOUZA, 2013: p. 96-97)

2Jurisprudéncia. Tribunal de Contas da Unido. Disponivel em
<https://portal.tcu.gov.br/jurisprudencia/inicio/>. Acessado em 11 de setembro de 2019.

13 A busca foi realizada pela primeira vez em 04 de agosto de 2019 e, até o momento de entrega
do presente relatdrio, ndo houve acréscimo de novos acdérdéos no resultado.
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Em minha leitura aprofundada dos acdrdaos, identifiquei as principais

controvérsias de cada um. Abaixo,

apresento a amostra de acoérdaos,

organizados em linha cronoldgica (do mais antigo para o mais recente) e com o

apontamento da principal questdo controversa de cada um:

Tabela 01 - Acérdaos Selecionados

Acordao Relator Tipo de Entidade ou 6rgéo Questdo controvertida
processo questionado
Acoérdéao Ministério da Saude
1730/2017 (vinculador) e Secretaria de
ATA ) Ciéncia, Tecnologia e
18/2017 - [BENJAMIN [ RELATORIO DE Insumos Estratégicos do
PLENARIO ZYMLER | AUDITORIA (RA) Ministério da Saude. Selecdo de parceiros
Acordao
2207/2017 Empresa Brasileira de
ATA N Hemoderivados e
40/2017 - | VITAL DO | REPRESENTACAO [ Biotecnologia; Ministério da
PLENARIO REGO (REPR) Salde. Suspensao da PDP
Acordao
2780/2017 Empresa Brasileira de
ATA N Hemoderivados e
50/2017 - | VITAL DO |REPRESENTACAO | Biotecnologia; Ministério da
PLENARIO REGO (REPR) Salde. Suspensao da PDP
Acordéao Irreqularidades perpetradas no
725/2018 Acordo de Cooperacao-Técnica
ATA N (selecdo do parceiro e
11/2018 - [ BENJAMIN [ REPRESENTACAO precificagdo da transferéncia
PLENARIO | ZYMLER (REPR) Fundacdo Oswaldo Cruz. de tecnologia)
Acérdao
1867/2018
ATA N Irregularidades perpetradas no
31/2018 - BRUNO | REPRESENTACAO Acordo de Cooperacgdo-Técnica
PLENARIO [ DANTAS (REPR) Fundacdo Oswaldo Cruz. (natureza juridica)
Acérdao
2300/2018 Ministério da Saude
ATA N (vinculador); Secretaria de Preco da aquisicao do
38/2018 - | AROLDO |REPRESENTACAO Ciéncia, Tecnologia e medicamento e irregularidades
PLENARIO [ CEDRAZ (REPR) Insumos Estratégicos. na formalizacdao da parceria
Acordéao
2919/2018 Ministério da Saude
ATA N (vinculador); Secretaria de Preco da aquisicao do
50/2018 - | AROLDO |REPRESENTACAO Ciéncia, Tecnologia e medicamento e irregularidades
PLENARIO [ CEDRAZ (REPR) Insumos Estratégicos. na formalizacao da parceria
Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria;
Fundacdo Oswaldo Cruz;
Acérdao Instituto de Tecnologia em
2977/2018 Imunobioldgicos; Secretaria
ATA . Executiva do Ministério da
50/2018 - | AUGUSTO | RELATORIO DE |Saude; Secretaria-Geral das |Verificacdo da transferéncia de
PLENARIO | NARDES | AUDITORIA (RA) Relacdes Exteriores. tecnologia
Acérdao
348/2019 . Irregularidades no Acordo de
ATA 5/2019 | BRUNO | REPRESENTACAO Cooperagao-Técnica
- PLENARIO | DANTAS (REPR) Fundacdo Oswaldo Cruz. (natureza juridica)

Fonte: TCU. Elaboracdo propria.
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A partir disso, cheguei nos seguintes temas: (i) Acordos de
Cooperac;éo-Técnica14 (sua natureza juridica e irregularidades); (ii) avaliagao e
critérios da transferéncia de tecnologia; (iii) preco (tanto de aquisicdo do
medicamento, quanto de transferéncia de tecnologia); (iv) suspensdo da
parceria; (v) selecdo de parceiros; e vi) principios da contratacdes publicas,
tema comum a fundamentacdo de todos os casos, com base no art. 37 e 70 da
CF/88 e o0 art. 3° da Lei 8.666/1993 (Lei de Licitagoes).

Valido ressaltar que considerei interessante manter os acérdaos sobre
Acordo de Cooperagao-Técnica na amostra, mesmo que o objeto ndo seja
contrato denominado PDP. Parte da razdo para isso € que, quando os acordos
foram celebrados, as portarias que regulamentam PDP ainda nao estavam
vigentes. Mas, sobretudo, porque em toda a jurisprudéncia de acordos analisada
(sejam eles anteriores as portarias ou nao), o Tribunal considerou como sendo
um instrumento com caracteristicas semelhantes aos das PDP. Além disso, boa
parte do debate envolvendo os acordos espelha ou dialoga com a discussao que

aparece nos demais acordaos, cujo objeto sao PDP.

14 0Os Acordos de Cooperacdo sdo caracterizados pela auséncia de repasses financeiros entre as
partes e a norma legal mais proxima de lhe regulamentar é o art. 9 da Lei de Inovagdo: "E
facultado a ICT celebrar acordos de parceria com instituicdes publicas e privadas para realizagao
de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e de desenvolvimento de tecnologia,
produto, servico ou processo". Porém a definicdo mais préoxima pode ser importada do Decreto n°
8.726 de 27 de abril de 2017, que dispde sobre parcerias entre a administragdo publica federal e
organizacoes da sociedade civil. Em seu art. 5° determina-se que "O acordo de cooperagdo é
instrumento por meio do qual sdo formalizadas as parcerias entre a administracdo publica federal
e as organizacdes da sociedade civil para a consecucao de finalidades de interesse publico e
reciproco que nao envolvam a transferéncia de recursos financeiros" (grifo proprio).
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5. Os casos

No presente capitulo discorro sobre os acérdaos selecionados. Para tanto,
optei por separa-los em subsecdes, destinando cada uma delas a um caso. Ha
casos constituidos por um ou dois acérdaos. Por conta disso, os nove acérdaos

traduziram-se em seis casos, organizados em uma subsecao cada.

Em cada subsecao, primeiro apresento uma tabela ilustrativa contendo as
seguintes informacdes: (i) tipo do processo, (ii) érgaos e entidades envolvidos,
(iii) parceiros, (iv) produto objeto do contrato, (v) questao controversa de maior

relevancia, (vi) posicionamento da unidade técnica e (vii) decisdo dos Ministros.

Em sequéncia, faco um relato do caso estruturado em quatro eixos: o
resumo do caso, a questdao controvertida, a analise da unidade técnica e a
decisao dos Ministros. Busco deixar claro quais as principais determinagoes e
recomendacdes do TCU, bem como os fundamentos de sua decisdao, para, no

capitulo seguinte, realizar analise critica conjunta dos casos.
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5.1. Selecao de parceiros (acérddao n° 1730/2017)

Tabela 02 - Relatorio sobre selecdao de parceiros

Acérddo n° 1730/2017

Tipo de Processo

Relatério de Auditoria (RA)

Orgidos/Entidades

Ministério da Saude (MS) e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS)

controvertida

Parceria Diversos (19 PDP)
Produto Diversos
Questio (i) Selecao de parceiros, (ii) formalizacao das PDP, (iii) geréncia do MS

sobre clausulas dos contratos, (iv) transferéncia de tecnologia e (v) preco

Parecer da
Unidade Técnica

(i) Necessidade de processo seletivo dos parceiros privados de PDP, (ii) MS
precisa gerenciar clausulas dos contratos e (iii) falta de elementos para
averiguar precos e transferéncia de tecnologia

Decisao do
Tribunal

(i) Necessidade de processo seletivo dos parceiros privados de PDP e (ii)
de observancia dos principios constitucionais nos contratos

Fonte: TCU. Elaboracdo proépria.

Resumo do relatorio

O caso consiste em relatério de auditoria realizada no MS entre
05/05/2014 e 30/09/2014 com o objetivo de avaliar a regularidade das PDP até
entao firmadas pelo érgao.

A motivacao para realizar auditoria foi "o risco, a oportunidade, a
materialidade e a relevancia" das PDP (acérdao n® 1730/2017, p. 1). Para tanto,
foi selecionada uma amostra de 19 processos (representante de 18% do total da
épocals) com base em critérios como materialidade (custo total), tipo e estagio

de avanco de transferéncia tecnoldgica.

Esta amostra incluiu também parcerias questionadas no TCU ao longo da
fiscalizagao. Houve uma Solicitacao do Congresso Nacional (SCN) e uma
Denuncia, ambas referindo-se a uma mesma PDP. Tratava-se de parceria
firmada entre a Fundacdo para o Remédio Popular (Furp), laboratério do Estado

de Sao Paulo, e as empresas Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos

15 Segundo o relatdrio, entre 2009 e 2013 foram iniciadas 104 PDP (p. 3).
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Médicos Ltda., com o objetivo de transferir tecnologia para producdo de

marca-passos e stent.

Outra parceria incluida na amostra foi a PDP com a empresa Labogen para
o medicamento Citrato de Sildenafila, em razdo de matérias na midia

envolvendo o laboratorio.

As PDP da amostra, portanto, referiam-se a:

a) um projeto de pesquisa e desenvolvimento para a vacina de extrato
alergénico;

b) cinco projetos para fabricacdo de produtos meédicos, equipamen’tos e
materiais de uso em saude (Aparelho auditivo, Marca-passo Camara Unica,
Marca-passo Dupla Camara, Stent Coronariano/Arterial e Cateter Baldo);

c) trés projetos para produgéo de vacinas: Pneumocécica 10 Valente, HPV
e Adsorvida Difteria, Tétano e Pertussis Acelular;

d) nove projetos para producdo de medicamentos, sendo dois biolégicos
(Taliglucerase alfa e Fator VIIl Recombinante) e sete sintéticos (Tacrolimo,
Atazanavir, Mesilato de imatinibe, Pramipexol, Olanzapina, Clozapina e
Citrato de Sildenafila). (acérddao n° 1730/2017: p. 3)

Questao controvertida

Foram elaboradas perguntas guia para a auditoria, sendo as principais delas
pertinentes ao tema: (i) "os normativos infralegais de regéncia e os instrumentos juridicos de
formalizacdo/controle das PDP apresentam as clausulas que garantam o adequado
funcionamento, seguranga juridica e eventual responsabilizagao necessarias ao
processo?"; (ii) "a escolha do parceiro privado pelo Laboratério Farmacéutico
Oficial (LFO) segue critérios transparentes e objetivos e respeita os principios da livre
concorréncia e da isonomia?"; (iii) "a transferéncia de tecnologia efetivamente ocorre?";
(iv) "a reducdo do prego pago por medicamentos e aparelhos pelo MS efetivamente ocorre
e é significativa e mais atrativa do que os valores de mercado?" (acérddo n° 1730/2017,

p. 2, grifos préprios).

Nem todas essas questOes puderam ser respondidas e algumas delas
perderam objeto com a publicagao da Portaria MS n© 2.531/2014, que veio a
substituir a Portaria MS n° 837/2012 (vide Capitulo 3 acima). A regulacdo de
2014 sanou a maior parte dos apontamentos levantados pelo TCU no acérdao,

conforme admitido nos préprios autos.
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Em razdo disso, menciono brevemente as questdes que foram superadas
pelo novo marco normativo da época e foco nas questdes ainda remanescentes

que, como sera visto nos acorddos adiante, continuam a aparecer.

Analise da Unidade Técnica

Dentre as principais conclusdes da equipe de auditoria, pode-se
primeiramente mencionar a deficiéncia do controle do MS sobre as cladusulas dos
contratos de PDP. A unidade técnica chegou a este diagndstico ao observar que
muitas das parcerias analisadas tinham clausulas que poderiam gerar prejuizos.
Exemplos disso seriam clausulas de suspensdes ou cancelamentos unilaterais
por parte do laboratério privado caso o MS deixasse de comprar do laboratério

’ . , . 16
publico o que esta previsto no contrato .

Enquanto o MS afirmou que ndo tinha competéncia para monitorar e
intervir na negociacdo e que caberia ao laboratério publico conduzir as
tratativas, a unidade técnica entendeu que, mesmo o MS nao sendo responsavel
formal pela gestdo dos contratos”, ainda seria o titular e garantidor das PDPs e,
portanto, deve minimizar os riscos que as parcerias podem sofrer. Para embasar
esta posicdo, a unidade técnica mencionou a minuta da Portaria MS n©
2.531/2014 na qual ja apontava que o Termo de Compromisso registraria a
responsabilidade do MS pela aquisicdo dos produtos objetos de PDP (atualmente

disposto no art. 29, inciso XIV da Portaria).

Diante disso, foi feita a recomendacao de que o MS definisse quais as
cladusulas minimas necessarias e quais cldusulas seriam vedadas nas PDP, bem

como a observagao e controle das disposicdes contratuais de cada parceria.

Outra conclusao relevante apontada é a falta de padronizacdao, de
transparéncia e de critérios no processo de escolha das parcerias privadas das

PDP. A equipe de auditoria verificou que algumas parcerias nao apresentavam

16 Exemplo concreto mencionado no Relatério de Auditoria refere-se a uma das PDP analisadas
adiante, firmada entre Farmanguinhos e Libbs para transferéncia de tecnologia do medicamento
Tacrolimo (acérddo n® 725/2018). Segundo a equipe de auditoria, a cldusula 8.10 do contrato
permite que a Libbs rompa imediatamente com o acordo caso do MS deixe de comprar do
laboratério publico ou cancele o Termo de Compromisso.

7 Nao ha previsdo de uma espécie responsavel competente a gerenciar os contratos de PDP.
Conforme visto no Capitulo 2, o Termo de Compromisso firmados entre MS e laboratério publico é
o instrumento principal da parceria e os contratos firmados entre laboratério publico e privado sdo
acessorios, logo é necessario que haja compatibilidade entre os mesmos.
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justificativa para a escolha e, mesmo as que apresentavam, a opcdo nao foi

transparente e em geral nao provavam ter sido a escolha mais vantajosa.

Além disso, ficou constatado pela equipe que apenas dois laboratorios
publicos, a Hemobras e a Lafepe, realizavam um processo seletivo criterioso pois
adotavam pregdo presencial e analises das propostas por meio de Carta

Consulta.

Com base neste diagndstico, a equipe recomendou que o MS incluisse
entre os critérios de aprovacdo da PDP, a verificacdo de que o laboratério publico
observou os principios da Administracdo Publica (art. 37, caput, CF/88 e arts. 39,
40, 26 e 41 da Lei 8.666/1993). Foi pontuado no relatério que, mesmo com a
hipétese de dispensa de licitagdo prevista no art. 24, inciso XXV'® da Lei
8.666/1993, o gestor nao se exime de observar os demais principios que regem
os contratos administrativos. Por isso, tais processos de contratacao deveriam
conter justificativa, demonstrando que a opcdo é a mais vantajosa para a
Administracao.

No que se refere a transferéncia de tecnologia, a equipe percebeu que as
PDP analisadas ainda estavam em estdgio pouco avancado para realizar
qualquer diagndstico, mas destacou que os critérios de sucesso seriam baseados
em dois fatores: (i) a fabricagcdo dos produtos por laboratério publico, com
utilizacdo do principio ativo (IFA) nacionalizado e (ii) a mudanca do registro

sanitario na Anvisa como consequéncia.

Finalmente, sobre os pregos, a equipe deparou-se com uma grande
complexidade técnica que extrapolou o escopo inicial planejado, deixando uma
analise aprofundada para a fase final do relatério.

Com base nessa anadlise, as principais propostas de encaminhamento
feitas pela unidade técnica foram (i) a recomendacao de que o MS fiscalizasse e
avaliasse as clausulas acordadas entre os laboratérios; (ii) a verificacdo da
escolha do parceiro como um dos critérios de aprovacdao da PDP; e (iii) a
determinacao ao MS de orientar os laboratérios publicos sobre a importancia da

selecdo prévia.

8 |ej 8.666/1993. Art. 24. E dispensavel a licitagdo: (...)
XXV - na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou por agéncia de
fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de
exploragdo de criacdo protegida. (Incluido pela Lei n® 10.973, de 2004, grifo proprio)
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Decisao dos Ministros

O Relator acompanhou as recomendacbes dadas pela unidade técnica e
resumiu suas fundamentagdes nos mesmos termos, complementando em certos

pontos.

A titulo ilustrativo, menciona o acérdao n©° 725/201819 que trata, dentre
outras questdes, da escolha pela Farmanguinhos da empresa Libb como exemplo
de falta de transparéncia na escolha de parceiro. As determinagdes acordadas
entre os Ministros referente a questdo, consonante com a proposta da unidade

técnica, foram as seguintes:

9.1.2. inclua, entre os critérios para aprovacdo da PDP, a verificagao de
que a escolha da entidade particular pelo laboratério publico observou
os principios constitucionais do art. 37 da Constituicdo Federal de 1988,
em particular os da publicidade, legalidade e moralidade, como também os
principios e as normas insculpidos nos arts. 30, 40, 26 e 41 da Lei no
8.666/1993;

9.1.3. oriente os laboratdrios publicos sobre a necessidade de realizar um
processo seletivo ou de pré-qualificagdo do parceiro privado,
justificando adequadamente quando a sua realizagao for inviavel;
(acérddo n° 1730/2017: p. 83, grifos proprios)

No que se refere a questao do preco, acrescentou o problema da falta de
precificacdo da transferéncia de tecnologia, o que dificulta a estimativa do que se
esta pagando pela aquisicdo do medicamento e pela transferéncia em si. Por
isso, diz que julga necessario incluir a exigéncia de sua discriminacdo nas PDP
como algo complementar a nova Portaria, porém esta recomendacdo nao se
reflete nas determinacdes acordadas pelos Ministros. Trata-se de ponto que
aparece com mais relevancia no ja mencionado acérdao n® 725/2017, de mesma

relatoria, analisado adiante.

As fundamentagdoes das determinagbes feitas tiveram como guia os
principios constitucionais que regem a Administracdo Publica e os contratos
administrativos e, mais concretamente, na contraposicao destes com os achados

da analise dos contratos de PDP.

' Caso analisado adiante, ainda em etapa preliminar na época da prolagdao da presente
auditoria.
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5.2,

Suspensido da PDP de hemoderivado (acérdao n° 2207/2017
& acordao n° 2780/2017)

Tabela 03 - Caso de suspensao da PDP de hemoderivado

Acordao n° 2207/2017 Acordao n° 2780/2017

Tipo de Processo

Representacdo (REPR)

Orgaos/Entidades

Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia; Ministério da Saude

(MS)

Parceria Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) e Shire

Farmacéutica Brasil Ltda.
Produto Fator VIII recombinante (medicamento para tratamento de Hemofilia Tipo A)
Questso Suspensao da PDP por parte do MS
controvertida
Parecerda Concessao de Medida Cautelar para Aplicacao de Multa em caso de
Unidade Técnica manter a parceria vigente violacdo das determinacgdes
De:ciséo do Concessao de Medida Cautelar para Aplicacao de Multa em caso de
Tribunal manter a parceria vigente violagdo das determinacgdes

Fonte: TCU. Elaboragdo prépria.

Resumo do caso

Em 3

1/10/2012, a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia

(Hemobras) e a empresa privada Baxter/Baxalta, que veio a ser substituida pela
Shire Farmacéutica Brasil Ltda., firmaram PDP com o objetivo de transferir
tecnologia e produzir Fator VIII Recombinante (medicamento voltado para o
tratamento de hemofilia tipo A). Em um prazo de dez anos, cinco fases eram

previstas: importacao, embalagem, envase, fabricacao e operagao da planta.

Dois anos depois, por conta das novas regras previstas na Portaria MS n©
2.531/2014, a parceria deveria ser reajustada e a Hemobras protocolou proposta

de adequacao no MS em maio de 2015.

A partir de entdo, iniciaram-se tratativas por meio de oficios, incluindo

\ A . , 20
nova demanda referente a transferéncia do banco de células mestre (BCM)  da

20 Segundo a RDC n° 57/2012 da Anvisa, definidora das Boas Praticas de Fabricacdo de
insumos farmacéuticos ativos, o banco de células mestre é "Cultura derivada de uma
Unica col6nia ou uma Unica célula totalmente caracterizada, distribuida em frascos numa
operagao Unica. Possui composicdo uniforme e é preservado sob condicdes definidas".
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Shire para a Hemobras. O MS solicitou que a Shire apresentasse proposta para
realizar a transferéncia do banco, considerando que isso seria crucial para a
continuidade da PDP por tratar-se de transferéncia de tecnologia. Para tanto, o
Ministério estabeleceu um prazo de 180 dias para a apresentacdo das propostas,
prazo esse expirado em 10/07/2016. Porém, segundo os autos, a proposta da
Shire ficou indefinida.

Dentre outros acontecimentos, houve falta de informacdes em relatorios,
aquisicdo de novos passivos pela Hemobras a Shire devido a variacbes cambiais
e atrasos no cronograma da parceria, principalmente em razao do atraso na
construcdo da unidade da Hemobrds que seria destinada a producdo do

medicamento.

Em 19/04/2017, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) indicou a suspensdo da PDP por
conta (i) do atraso das etapas da parceria, incluindo a evolugdo na transferéncia
de tecnologia e (ii) na auséncia de proposta formal para a transferéncia do BCM.

Cerca de dois meses depois, em 28/06/2017, a SCTIE/MS enviou oficio ao
Diretor da Hemobras comunicando a suspensdo da parceria e dando o prazo de
10 (dez) dias para apresentar proposta de reestruturagao em caso de interesse
na sua manutencdo. Em 27/07/2017, a Hemobras protocolou novo projeto
executivo de reestruturacdo, que até o momento da prolacdo do acérdao nao
tinha sido analisado pela Comissao Técnica de Avaliacdo (CTA) e pelo Comité
Deliberativo (CD) do MS.

Além disso, haveria indicios de uma possivel tratativa entre MS e outra
privada, a Octapharma - outra farmacéutica privada do mercado - para a

construcdo de uma unidade fabril de hemoderivados em Maringa (PR).

Diante deste cendrio, o Ministério Publico do TCU (MPTCU) apresentou

representacao com pedido de medida cautelar em favor de manter a PDP.

Disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0057 19 11 2012.html>.
Acessado em 15 de novembro de 2019.
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Questao controvertida

Pode-se afirmar que a principal questao levantada no caso, e trazida para
apreciacdo do TCU, é a suspensao da PDP por parte do MS motivada pelo
atraso na transferéncia de tecnologia, seja por atraso nas obras da unidade, seja
pela falta de transferéncia do BCM.

Analise da Unidade Técnica

A Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude) afirmou que a
responsabilidade pelo atraso na transferéncia de tecnologia do medicamento nao

pode ser atribuida ao parceiro privado.

A Hemobras apontou que as principais causas para o atraso foram (i) o
contingenciamento das integralizacdes de capital previstas, (ii) a reducao da
quantidade do medicamento anualmente adquirida pelo MS, e (iii) o atraso na

construcao da sua unidade fabril.

Segundo averiguacao do MPTCU, todas as causas deram-se por razoes
além do controle da Shire e, ainda, no caso do atraso das obras, a Secex afirma
que o proprio TCU determinou a ndo renovacao do contrato com o consorcio

responsavel pela execucao da obra.

Sobre a transferéncia do BCM, a Secex questiona se de fato ha
obrigatoriedade de entrega. Segundo a unidade técnica, seria necessario analisar
o quadro normativo da época e o contrato firmado, além de esclarecer quais
seriam as implicacdes desta transferéncia e se ela seria de fato necessaria para
a producdo do medicamento pelo laboratério publico. A unidade técnica
considerou que, uma vez o banco sendo entregue, seria necessario uma equipe
para gerir a base, haveria despesas com a sua manutengao e a necessidade de
desenvolvimento de novos estudos baseados nela.

Além disso, o prazo de 180 dias estabelecido pelo MS para apresentacao
das propostas de transferéncia do BCM pelos parceiros expirou em 10/07/2016,
um ano antes da suspensdo. A Secex considerou que houve inércia por parte do
MS neste periodo em razdo da auséncia de oficios ou comunicados sobre o

assunto, o que prejudica a suspensao da PDP com esse fundamento.
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A Hemobrds também apresentou estudo comparativo entre a proposta de
reestruturacao de PDP da Shire e a proposta da Octapharma em que se concluiu
que haveria maior vantagem para a Administragdao Publica na primeira proposta,
com uma economia de 10 bilhdes de reais em relagao a outra privada ao longos

dos 20 anos seguintes.

Por fim, a Secex considerou que o MS ignorou (i) os riscos de
desabastecimento do SUS, (ii) os valores ja investidos na parceria (2,1 bilhdes
de reais) e (iii) os custos envolvidos na sua suspensdao ao fazé-la de forma
injustificada e sem proposta alternativa e mais benéfica de aquisicdo do

medicamento.

Com isso, a unidade técnica mostrou-se favoravel a concessdo de medida
cautelar que torna sem efeito a suspensao da PDP, dentre outras propostas de
encaminhamento, apresentadas em sequéncia junto com as demais

determinagdes dos ministros.

Decisao dos Ministros

O Relator e os Ministros acompanharam os encaminhamentos sugeridos

pela Secex e fizeram complementagdes, resultando nas seguintes:

i) Determinacao cautelar de que o MS torne sem efeito a decisdao de
suspender a PDP para a transferéncia da tecnologia do medicamento até que o

Tribunal se posiciona sobre o mérito;

ii) Determinacao que a Hemobrds se abstenha de revogar, rescindir ou

anular PDP firmada com a Shire até que o Tribunal se posiciona sobre o mérito;

iii) Determinacao de que o MS apresente proposta de aquisicao de

medicamento diante do risco de desabastecimento;

iv) Caso o MS opte por compra-lo fora da PDP, determinou-se que o MS
justifique sua decisdo baseado em pareceres juridicos e avaliagdes

econdmico-financeiras;

v) Cientificou a Secretaria Executiva do MS de que o atraso com a
aquisicdo do medicamento dentro da PDP, em razdao da urgéncia e risco de

desabastecimento, pode-se resultar em responsabilizagao;
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vi) Cientificou a Secretaria Executiva do MS que a selegcao de parceiro
privado para formacdo de PDP sem prévia selecdao publica contraria
jurisprudéncia do Tribunal (acérdao n® 1730/2017).

O Relator ainda sugeriu a possibilidade de responsabilizagdo por
aquisicoes feitas a precos superiores fora da PDP vigente, porém esta

determinagao ndao apareceu na decisao colegiada.

No segundo acérddo do caso, novos fatos foram apresentados: o MS abriu
processo licitatério e anulou o contrato e os Termos de Aditamento para a
aquisicao de medicamentos com a Hemobras, sem informar ao Tribunal. Ndo foi
apresentada justificativa para a aquisicdo fora da PDP vigente, conforme
determinacdo do acérddo anterior. Em seguida, uma agado civil publica que foi
ajuizada pelo Ministério Publico Federal determinou que o MS anulasse e se

abstivesse de praticar atos relacionados ao certame.

Das novas determinacdes, pode-se mencionar como mais relevantes e
pertinentes ao tema: (i) o pedido de analise da Comissao Técnica de Avaliagcao
(CTA) quanto a proposta de reestruturacdo da PDP submetida pela Hemobras e
pela Shire, (ii) se o MS retomar procedimento licitatério ou dar inicio a outro
com mesmo objetivo, deve apresentar justificativa embasada e (iii) a aplicacao

de multa em caso de descumprimento das determinacgdes feitas pelo Tribunal.

Os fundamentos da decisao do TCU no presente caso residem,
principalmente, (i) no risco de desabastecimento do Fator VIII Recombinante no
SUS, diante da inércia do MS em adquirir o medicamento e da declaracao da
Hemobrds de que a producdo é sob demanda e com 04 (quatro) meses de
antecedéncia; e (ii) no volume de investimento ja aplicado na parceria, cuja

interrupgao causaria prejuizos significativos diante da possibilidade de perda.
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5.3.

Precificacdo da transferéncia de tecnologia (acéordao n°
725/2018)

Tabela 04 - Caso da precificagdo da transferéncia de tecnologia

Acordao n° 725/2018

Tipo de Processo

Representacdo (REPR)

Orgaos/Entidades

Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

controvertida

Parceria Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/ Fiocruz) e Libbs
Farmacéutica Ltda.
Produto Tacrolimo
(medicamento para evitar rejeicdo de drgdos em pacientes que sofreram
transplantes renais)
Questao Irregularidades perpetradas pela Fiocruz no Acordo de Cooperagdo-Técnica

(exigibilidade de licitacdo, selecao do parceiro e precificacdo da transferéncia
de tecnologia)

Parecer da
Unidade Técnica

(i) Dispensa de licitagdo, (ii) selecao de parceiro justificada e (iii) ndo
obrigatoriedade de apresentar valores de transferéncia de tecnologia

Decisao do
Tribunal

(i) Dispensa de licitagao, (ii) selecao de parceiro justificada e (iii)
obrigatoriedade de apresentar valores de transferéncia de tecnologia em
razao da incidéncia da Lei 8.666/1993

Fonte: TCU. Elaboragdo prépria.

Resumo do caso

O Aco
Instituto de

Farmacéutica

rdo de Cooperacdao Técnica entre a Fiocruz, representada pelo
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) e a empresa Libbs
Ltda. (Libbs) foi celebrado em 13/11/2009 com a finalidade de

realizar transferéncia de tecnologia de producdo do medicamento Tacrolimo,

bem como a producdo do seu principio ativo no Brasil.

O acordo foi firmado por meio de Termo de Cooperagao resultante de

processo administrativo e motivado pela inclusao do medicamento na lista de
produtos estratégicos do SUS via Portaria MS n© 978/2008.

També

m foi celebrado o Termo de Compromisso n°© 07/2009 entre

Farmanguinhos e o MS estabelecendo meios pelos quais o laboratério publico

poderia contribuir com o desenvolvimento de conhecimento em produgao e
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compra de medicamentos, bem como a apropriagdo de seus resultados em favor

do interesse publico.

Em 29/01/2013, cerca de trés anos apds a celebracdo do acordo, a
empresa Astellas Ireland Co. Limited (Astellas) apresentou representagao

apontando irregularidades e pedindo sua imediata suspensao.

Questao Controvertida

As supostas irregularidades discutidas no caso sao (i) a contratacdao sem
licitagcao; (ii) o direcionamento na contratacao da empresa Libbs; e (iii) a

auséncia do valor a ser pago pela transferéncia de tecnologia.

Analise da Unidade Técnica

A unidade técnica afastou quase todas as irregularidades apresentadas

pela representante.

A representante Astellas argumentou que haveria irregularidade na
contratacdo sem licitacdo, pois a hipdétese de dispensa de licitacao pelo art. 24,
inciso XXV da Lei 8.666/199321 seria inadequada ao caso pelo fato do laboratério
nao ser uma Instituicdo Cientifica Tecnoldgica (ICT). Por sua vez, a unidade
técnica entendeu que a dispensa estaria autorizada, em verdade, pelo inciso
XXXII, inserido no rol de hipdteses posteriormente a celebracdao do contrato pela
Lei n° 12.715, de 201222, por considerar que o acordo seria um contrato

administrativo de transferéncia de tecnologia em saude.

A unidade técnica também concluiu que ndao houve direcionamento de
contratagao. A Fiocruz realizou estudo que embasa a decisao de contratar Libbs,
pois esta seria a Unica farmacéutica em territério nacional apta a atender a

demanda e as atividades intencionadas pelo laboratério publico. Dessa forma,

21 |ej 8.666/1993. Art. 24. E dispensavel a licitagdo: (...) XXV - na contratagao realizada por
Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou por agéncia de fomento para a transferéncia de
tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de exploragdo de criagdao protegida.
(Incluido pela Lei n® 10.973, de 2004)

*% Lei 8.666/1993. Art. 24. E dispensavel a licitagdo: (...) XXXII - na contratagdo em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude -
SUS, no ambito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da
direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasidao da aquisicdo destes produtos durante as etapas de
absorgdo tecnoldgica. (Incluido pela Lei n® 12.715, de 2012, grifo proprio)
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também restaria adequada a justificativa de dispensa exigida pelo art. 26,
paragrafo uUnico, inciso II da Lei 8.666/199323.

Por fim, a Secex-RJ] considerou que, pelo fato do contrato de parceria ter

(...) caracter hibrido e misto (...), nao ha obrigatoriedade legal
de se especificar o valor pago a titulo de transferéncia de
tecnologia e o valor pago a titulo de aquisicao de
medicamento nesse tipo de contratagdo. (acérdao n° 725/2018:
p. 4; grifos proprios)

Mesmo assim, a unidade técnica entendeu necessaria a inclusao de
cladusula penal, conforme os termos exigidos no art. 55, inciso VII da Lei
8.666/1993, e que o MS o fizesse a partir dos préximos contratos celebrados.

Porém, o Relator discordou deste ultimo posicionamento, entendendo que
o art. 55, inciso III, da Lei de LicitagOes exige clareza e precisao nos pregos e
condicbes de pagamento, bem como critérios e periodicidade. Logo, segundo o
Relator, haveria obrigatoriedade legal de esclarecer qual o preco pela
transferéncia de tecnologia, "cldusula esta, a meu ver, essencial ao controle e
fiscalizacdo do contrato" (acérddo n°® 725/2018, p. 4). Com isso, determinou o

retorno dos autos a unidade técnica para aprofundar a questao.

Em nova andlise, a Secex-RJ considerou que a auséncia de precificacao da
transferéncia de tecnologia no contrato ndo violaria a Lei 8.666/1993. No
entanto, seria ela crucial no processo administrativo de dispensa na contratagao.
Sua completa auséncia poderia gerar inseguranca juridica no controle, de modo
que recomendou que o MS institua "critérios e metodologias a serem seguidas
para fins de apuracdao do valor de transferéncia de tecnologia, que deverao

nortear as clausulas penais a serem pactuadas" (acérdao n® 725/2018, p. 22).

Decisao dos Ministros

O Relator, ao discorrer sobre o mérito, retomou que os acordos de

cooperacao técnica, ao serem celebrados sob forma de PDP, tém natureza de

Blei 8.666/1993. Art. 26, Paragrafo Unico. O processo de dispensa, de inexigibilidade ou de
retardamento, previsto neste artigo, sera instruido, no que couber, com os seguintes elementos:
(..0)

II - razdo da escolha do fornecedor ou executante; (grifo proprio)

33



contrato administrativo. Ressaltou também que o acordo em andlise foi
celebrado em 2011, antes da Portaria MS n© 837/2012 que marcou a
regulamentacdao das PDP, por isso deveria ser analisado a luz da Lei de

Inovacgao.

Em seu voto, posicionou-se de acordo com as propostas de
encaminhamento da unidade técnica e reiterou seus fundamentos. No que se
refere a questdo do preco da transferéncia de tecnologia, o Relator também
acrescentou que, mesmo sendo um "bem imaterial ligado a propriedade
intelectual" (acéordao n° 725/2018, p. 49), é possivel adotar metodologia que a
valore, segundo estudos da Organizagdo para a Cooperagao e Desenvolvimento
Econimico (OCDE). Com isso, ele reforgou que é possivel e necessario precificar,

por uma série de razoes:

Ora, sem a mensuracdao do valor de transferéncia de tecnologia
nao sera possivel estabelecer marco temporal necessario
para que haja a remuneracao do acordo de forma justa e
equitativa. A auséncia do custo de aquisicdo da tecnologia
também inviabiliza o exame para se saber se o preco do
medicamento sera pago durante o periodo fixado no ajuste
consentaneo ou nao com seu valor de mercado, ja que nao
sera possivel fazer a distingdo, dentro do valor pago, da parcela
referente ao pagamento pela transferéncia de tecnologia e da
parcela referente ao pagamento do medicamento em si. (acordao
no 725/2018: p. 50; grifos préprios)

O Relator seguiu entdo a orientacdo da unidade técnica, considerando que
a auséncia de especificacdo do preco ndo tornaria nulo o contrato em razao da
falta de prejuizo evidente e, acompanhado dos demais Ministros, também
determinou que o MS estabelecesse os critérios e metodologias necessarios para
apurar e realizar a precificacdo da transferéncia de tecnologia, inclusive para fins

de clausula penal.

Fica evidente, portanto, que o principal fundamento da decisdo é o art.
55, inciso III da Lei 8.666/1993 que trata, como dito anteriormente, da
necessidade de especificacdo dos critérios, periodicidade e condicdes dos

pagamentos nos contratos administrativos.
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5.4. Natureza juridica do Acordo de Cooperacao Técnica (acérdao
n° 1867/2018 & acdérdao n° 348/2019)

Tabela 05 - Caso da natureza juridica no Acordo de Cooperacdo Técnica

Acorddo n° 1867/2018 Acordao n° 348/2019
Tipo de Processo Representagao (REPR)
Orgaos/Entidades Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
Parceria Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Consédrcio BMK (integrado por Blanver

Farmoquimica Ltda., Microbiolégica Quimica e Farmacéutica Ltda. e Karin
Bruning & Cia. Ltda.)

Produto Desenvolvimento e posterior registro de medicamento para tratamento de
Hepatite C

Questdo Irregularidades perpetradas pela Fiocruz no Acordo de Cooperagdo-Técnica

controvertida celebrado com o Consércio BMK

(natureza juridica)

Parecerda Nao é contrato mas ha caracteristicas
Unidade Técnica de PDP e deve seguir principios da Lei -
8.666/1993 (manter o acordo)

Decisdo do Ndo é contrato, mas ha A PDP ndo atendeu aos principios da
Tribunal caracteristicas de PDP e deve seguir administracao publica
principios da Lei 8.666/1993

Fonte: TCU. Elaboracdo propria.

Resumo do Caso

O Acordo de Cooperacao Técnico-Cientifica entre Fiocruz e o Consércio
BMK - integrado por Blanver Farmoquimica Ltda., Microbioldégica Quimica e
Farmacéutica Ltda. e Karin Bruning & Cia. Ltda. - foi firmado em 02/05/2016
com objetivo de desenvolver e registrar medicamento para tratamento de

Hepatite C. Nao havia previsao de transferéncia de recursos entre as partes.

Em 06/12/2016, cerca de seis meses depois, o laboratdrio Gilead Sciences
Farmacéutica do Brasil Ltda. (Gilead Brasil), fabricante do medicamento para
tratamento de hepatite C, detentora de sua patente em outros paises e
pleiteadora da patente no Brasil, apresentou representagao pedindo anulagao do

acordo.
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Em 2017, um ano apds a celebracdo do acordo, o fornecimento do
medicamento desenvolvido veio a ocorrer por meio de PDP, no qual o Consorcio

BMK saiu vencedor.

Questao controvertida

As principais questdes tratam de possiveis vicios no acordo, como (i)
auséncia de justificativa para a dispensa da licitacao; (ii) direcionamento na
contratacdo do parceiro; (iii) auséncia de justificativa quanto ao preco; e (iv)
falta de comprovagdao do acordo ser a proposta mais vantajosa para a

Administracdo Publica.

Para sustentar as acusacoes, a representante Gilead afirma que o acordo

tem natureza de contrato administrativo no ambito das PDP24.

Analise da Unidade Técnica

A Secex-R] posicionou-se no sentido contrario a premissa da Gilead Brasil:
o acordo ndo seria um tipico contrato administrativo nos termos da Lei

8.666/1993, e sim um ajuste com outra natureza juridica.

A justificativa para tanto reside no objeto do acordo ser "a execucao de
programa de desenvolvimento de interesse reciproco, em regime de mutua
cooperacao técnica, sem a ocorréncia de repasse de recursos entre os participes"
(acéorddo n© 1867/2017: p. 12, §59), enquanto que um contrato teria

contraprestacoes.

A unidade técnica também observou que o acordo ndo tinha obrigagdes
reciprocas, mas sim clausulas que ressaltam um objetivo comum. Além disso,
nao foram identificadas clausulas exorbitantes - caracteristica comum nos

contratos administrativos, segundo a unidade técnica.

A Secex-R] considerou que este acordo teria caracteristicas de PDP pelo
fato de ter elementos como (i) cronograma de execugao, (ii) atividades de
sintetizacdo do principio ativo e (iii) testes de equivaléncia para solicitacdo de

registro na Anvisa. Em razao disso, considerou aplicavel os arts. 3° e 116, §10°,

2% O laboratdrio Gilead Brasil apresentou parecer da professora Maria Sylvia Zanella di Pietro
afirmando que o Acordo de Cooperacdao Técnico-Cientifica é contrato administrativo pelo fato do
objetivo final ser a transferéncia da tecnologia desenvolvida em conjunto pelas partes.
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incisos I, II, III e VI da Lei 8.666/199325, que dispdem sobre os principios
constitucionais das licitagbes e as diretrizes voltadas a figuras que nao se

adequam aos tipicos contratos administrativos, incluindo acordos.

Logo, mesmo o acordo ndao sendo um contrato administrativo, nao se
justificaria afastar os principios da publicidade, da isonomia e da busca pela
proposta mais vantajosa possivel. Por isso, a unidade técnica afirmou que a
Fiocruz nao divulgou amplamente sua intencdo de celebrar parceria para
desenvolvimento de medicamento, como seria seu dever, impossibilitando que
outros potenciais parceiros apresentassem suas propostas. Apenas em
13/05/2016 tornou publica a parceria, cerca de dez dias depois da publicagdao do

acordo celebrado no Diario Oficial da Unidao (D.0O.U.).

A Secex-R] inclusive comparou o dever de transparéncia e divulgacao do

acordo com o das PDP:

No mais, recorda-se que a intencao dos laboratérios publicos em
firmar PDP patrocinada pelo Ministério da Salde ndo é sigilosa, de
sorte que sdo divulgadas no site (...). Igualmente, os critérios de
escolha do parceiro privado pelo laboratério publico ndo deveriam
ser. (acérddo n° 1866/2017: p. 18)

Outra questao que prejudicaria os demais laboratérios e empresas
privadas capazes de participarem do certame era a clausula do acordo que
disp0e, segundo a unidade técnica, de prorrogacao de prazo ad eternum, pois,
na pratica, o Consércio BMK seria parceiro por tempo indeterminado.

Considerou-se entdao que os principios constitucionais teriam sido prejudicados.

% Lei 8.666/1993. Art. 3¢ A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promocao do
desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade,
da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e
dos que lhes sdo correlatos.

(.er)

Art. 116. Aplicam-se as disposicdes desta Lei, no que couber, aos convénios, acordos, ajustes e
outros instrumentos congéneres celebrados por 6rgdos e entidades da Administracdo.

§ 12 A celebracdo de convénio, acordo ou ajuste pelos 6rgdos ou entidades da Administracao
Publica depende de prévia aprovacdao de competente plano de trabalho proposto pela organizagao
interessada, o qual devera conter, no minimo, as seguintes informacoes:

I - identificagdo do objeto a ser executado;

IT - metas a serem atingidas;

III - etapas ou fases de execugao;

(..0)

VI - previsao de inicio e fim da execucao do objeto, bem assim da conclusdo das etapas ou fases
programadas.
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Por fim, outro ponto levantado foi a auséncia de indicacao de precos,
pouco debatido no acérddo. A Fiocruz respondeu ao argumento da representante
afirmando que, por tratar-se de um acordo que ndo prevé repasses financeiros,
nao ha obrigacdo de realizacdo de estudos comparativos de precos uma vez que
nao haveria preco a ser pago. A unidade técnica ndo fez acréscimos ou ressalvas
quanto a esta parte da oitiva, por isso considerei-a como estando de acordo.
Logo, a unidade técnica afastou todos os argumentos apresentados pela

representante Gilead.

Como encaminhamentos, a Secex-R] (i) colocou-se em favor do
indeferimento integral dos pedidos, (ii) prop6s determinacado para que a Fiocruz
se abstenha de prorrogar o acordo, e (iii) recomendou cientificar o laboratorio
publico que a nao realizacdo de selecao prévia do parceiro viola os principios

constitucionais regentes dos contratos administrativos.

Decisao dos Ministros

O Relator acompanhou as recomendacdes da unidade técnica e
acrescentou que a falta de ampla divulgacao e de selecdo de parceiros vai contra
a jurisprudéncia do Tribunal. Mas, pelo fato de ser acordo celebrado antes da
prolacdo do acdérddo n° 1730/2017, que apazigua a questdo, restaram
justificados os procedimentos adotados pela Fiocruz para a formalizacdo da

parceria.

Na decisdao, os Ministros determinaram que (i) a Fiocruz ndo prorrogasse o
prazo do acordo, tal como uma das cldusulas permitia, a fim de que nao se
gerasse maiores prejuizos a novas oportunidades de parcerias com outros
parceiros; e (ii) cientificou que houvesse selecao prévia dos parceiros privados
na celebracao de parcerias, em conformidade com o determinado no acérdao n®
1730/2017.

No acdérdao seguinte (n° 348/2019), foram opostos embargos de
declaracdo pela Fiocruz e pelo Consércio BMK argumentando que (i) o acordo
nao se configura como uma PDP por nao haver previsao de producao,
fornecimento ou comercializagdo de medicamentos, logo o acérdao n°
1730/2017 nao se aplicaria ao caso; e (ii) a decisao embargada prejudicaria a

viabilidade das pesquisas e atividades previstas no acordo.
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O TCU declarou os embargos como parcialmente procedentes. Por um
lado, reiterou a paridade de caracteristicas entre o Acordo de Cooperacdo e as
PDP. Por outro, acrescentou que a PDP subsequente ao acordo, em que o
Consércio BMK saiu vencedor, também desrespeitou os principios da Lei de
LicitacOes e a jurisprudéncia do Tribunal. O TCU entdo determinou que a Fiocruz
seguisse as determinagdes ja estabelecidas, salvo quando houver justificativa
em contrario. Ainda esclareceu que se trata de uma exigéncia razoavel de
apenas seguir os principios, € ndo uma obrigatoriedade de realizar procedimento
licitatério.

Conforme se pode notar, os principais fundamentos da decisao do caso
residem na jurisprudéncia do TCU (acérdao n° 1730/2017) e nos principios da
Lei de Licitagdes (art. 3°), aproximados em razao da semelhanca do acordo com

o contrato de PDP, mesmo nao se tratando de figura tipica.
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5.5.

Preco de aquisicao do medicamento (acérdao n° 2300/2018
& acordao n° 2919/2018)

Tabela 06 - Caso do preco de aquisicao do medicamento

Acordao n° 2300/2018 Acordao n° 2919/2018

Tipo de Processo

Representacao (pedido de medida cautelar)

Orgidos/Entidades

Ministério da Saude (MS) e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE)

Parceria Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar), Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgico (Bio-manguinhos) e Instituto Butantan
Produto Trastuzumabe
(medicamento para tratamento do cancer de mama)
Questdo (i) Preco da aquisicao do medicamento e (ii) irregularidades na formalizagdo da

controvertida

parceria

Parecer da
Unidade Técnica

Suspensdo da PDP g, até que o
Tribunal se pronuncie, toda aquisicao -
devera ser feita via licitacao

Decisao do
Tribunal

Suspensdo da PDP e, em caracter

excepcional, aquisicao do Mantém as determinacbes anteriores
medicamento pela PDP no curto prazo integralmente

para garantir abastecimento da rede

Fonte: TCU. Elaboragdo prépria.

Resumo do Caso

A SecexSaude apresentou representacdo ao TCU em razdo de Nota de

Empenho do MS no valor de mais de 200 milhOes de reais destinada ao Instituto

de Tecnologia do Paranad (Tecpar), um laboratério publico, para atender

despesas com a aquisicao de Trastuzumabe - medicamento usado no tratamento

de cancer de mama.

Tratava-se de medicamento adquirido via PDP entre o MS e o Tecpar

através do Termo de Compromisso n® 12/2017, ou seja, hipdtese dispensa de
licitagdo, nos termos do art. 24, inciso XXXII da Lei 8.666/1993.

Durante o processo de representagcao, 92% do objeto do contrato de PDP

ja havia sido entregue de forma parcelada (158.300 de 172.374 frascos de

Trastuzumabe).
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Questao Controvertida

Questionou-se (i) a inobservancia dos requisitos de analise e
aprovacao da PDP pela Comissdo Técnica de Avaliacdo (CTA) e pelo Comité
Deliberativo (CD) do MS, e (ii) o preco de aquisicao maior do que o praticado
pelo mercado e do que o preco de estabelecido em outra PDP com o Instituto

Butantan.

Analise da Unidade Técnica

A SecexSalde concluiu que, em se tratando da formalizacdo da PDP,
houve desrespeito a Portaria MS n°© 2.531/2014 que determina a necessidade de
avaliacao e aprovacao da parceria pela CTA e pelo CD.

Na realidade, o medicamento nao estava na lista de produtos estratégicos
do SUS em 2017 em razao de ja haver PDP voltada ao desenvolvimento do
mesmo entre o MS e o Instituto Butantan através do Termo de Compromisso
14/2013. Por isso, a proposta de PDP com o Tecpar para o medicamento
Trastuzumabe, sem que este constasse na lista de produtos elegiveis para
parceria, sequer poderia ser apreciada pela CTA e pelo CD. Além disso, o CTA
afirmou que nao houve submissao de projeto de PDP apresentado pelo Tecpar

naquele ano.

No que se refere ao preco da aquisicado do medicamento, a unidade
técnica considerou que o Tecpar ndo apresentou documentos suficientemente
detalhados para demonstrar com clareza a destinagdo do excedente de valor e
tampouco para justificar como a parceria com o Instituto Butantan tem precgo

inferior.

O MS manifestou-se afirmando que ndo realizou estudo comparativo entre
os precos das PDP relacionadas ao mesmo medicamento, o que foi considerado
pela SecexSaude como algo que "atenta contra a economicidade" (acérddao n°
2300/2018, p. 9) e assevera:

Se ndo sdo avaliadas as razdes pelas quais um determinado
laboratério consegue oferecer pregos quase 40% menores que
outro, o Ministério da Saulde se coloca em posicdo de
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desvantagem ante o mercado e levanta dividas quanto a
capacidade de esse Ministério examinar a existéncia de

Ay

vantagens econOomicas referentes a realizacdo da PDP.
(acorddo n° 2300/2018: p. 9; grifos proprios)

Por fim, a unidade técnica fez proposta de encaminhamento de (i)
suspender cautelarmente a PDP e, até o pronunciamento de mérito pelo
Tribunal, qualquer aquisicao do medicamento deveria ser realizado via processo
licitatério; (ii) reter 27,39% das despesas pagas e a pagar, a titulo de excedente
de preco de mercado do medicamento; e (iii) adotar as medidas necessarias

para evitar desabastecimento.

Decisao dos Ministros

As determinagOes acordadas pelos Ministros seguiram parcialmente as

propostas recomendadas pela unidade técnica.

Foram determinadas cautelarmente a suspensao da PDP e a retencgdao de
27,39% das despesas pagas e a pagar, conforme a proposta. Por outro lado, ao
contrario do orientado pela SecexSaude, o MS ficou autorizado a adquirir
Trastuzumabe do Tecpar em caracter excepcional, dentro de curto prazo e com

valores pré-estipulados, com a finalidade de evitar desabastecimento.

A fumaca do bom direito que fundamentou as concessdes cautelares foi,
principalmente, a violacdo da exigéncia de aprovacao da PDP pela CTA e pelo
CD, conforme disposto pela Portaria MS n°© 2.531/2014, o que coloca em questao
a validade e amparo legal da parceria. Além disso, o periculum in mora restou
caracterizado pelo potencial prejuizo aos cofres federais por conta do excedente
de preco que nao foi justificado adequadamente pelo Tecpar e do risco desses

pagamentos ndo serem reavidos.

Quanto ao periculum in mora reverso, a unidade técnica considerou que
os demais laboratérios dariam conta da demanda do MS - apesar de nao terem

se pronunciado neste sentido -, logo ndo haveria prejuizos.

Porém, o voto do Relator levou em consideracdao novos elementos
juntados aos autos apods conclusdo do parecer da unidade técnica. Na ocasido, a
SCTIE apresentou informacdes que apontavam o baixo numero de frascos do

medicamento em seus estoques. Somado a isso, o Tecpar informou que estaria
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apto a suprir a demanda para evitar o desabastecimento. Como consequéncia, o
Relator considerou que a suspensdo da PDP somada a exigéncia de processo
licitatério, conforme proposta da unidade técnica, levaria ao risco de
desabastecimento e, com esta fundamentagdao, optou-se pela determinacdao de

caracter excepcional apresentado acima.

Vale dizer que o laboratério Tecpar recorreu da decisdao (acérdao n°
2919/2018) esclarecendo que o excedente de preco na realidade era o valor da
transferéncia de tecnologia e que a diferenca entre os precos das diferentes
parcerias estaria ligada as etapas das transferéncias de cada projeto. O
laboratério destaca que ndo se pode meramente comparar 0s precos de
parcerias de mesmo medicamento uma vez que ha o componente de

transferéncia tecnoldgica diferenciando-os.

Como resposta, o Relator reiterou os argumentos do acérdao anterior e os

ministros mantiveram as determinagdes.
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5.6. Transferéncia de tecnologia entre laboratorio cubano e
brasileiro (acordao n° 2977/2018)

Tabela 07 - Caso de transferéncia de tecnologia entre laboratério cubano e
brasileiro

Acordao n° 2977/2018

Tipo de Processo Relatodrio de Auditoria (RA)

Orgaos/Entidades Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); Fundagao Oswaldo
Cruz (Fiocruz); Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
(Bio-Manguinhos); Secretaria Executiva do Ministério da Saude;
Secretaria-Geral das Relagdes Exteriores

Parceria Fundagdao Oswaldo Cruz (Fiocruz); Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) e o Centro de Imunologia Molecular
de Cuba S.A. (Cimab)

Produto Eritropoietina Humana Recombinante - EPO
(medicamento para tratamento de anemia)

Questiao ) Verificagdo da transferéncia de tecnologia

controvertida (situacdo atual, custos e se foi a mais vantajosa para a Administracao
Publica)

Parecerda (i) Seguir principios da economicidade e da eficiéncia e (ii) restabelecer

Unidade Técnica equilibrio do contrato

Deciséo do (i) Seguir principios da economicidade e da eficiéncia, (ii) restabelecer

Tribunal equilibrio do contrato, (iii) fazer estudo de viabilidade e (iv) capacitar

apenas servidores estaveis

Fonte: TCU. Elaboragdo prdpria.

Resumo do relatorio

O presente caso consiste em relatério de auditoria solicitado pela
Comissao de Fiscalizagao Financeira e Controle da Camara dos Deputados com o
objetivo de avaliar a aplicacdo de recursos publicos na compra da Eritropoietina
Humana Recombinante (EPO) do laboratério cubano Cimab S.A. pela Fiocruz,

através da pela Bio-Manguinhos, por meio de dispensa de licitacdo.

Em agosto de 2003, o governo brasileiro realizou missao em Cuba com
representantes da Anvisa, da SCTIES e da Fiocruz com o objetivo de identificar
processos e produtos de tecnologia em biofarmacos que poderiam virar objeto
de acordo entre os paises, uma vez que o Brasil ndo tinha condicbes financeiras

de arcar com a distribuicdo a populacao.
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Na ocasiao, identificaram o Cimab como potencial parceiro e, em 2003, foi
assinado memorando entre Cuba e Brasil para execucao de projetos de

cooperacgao cientifica, constando a transferéncia de tecnologia de EPO entre eles.

Em 2004, foi assinado o "Contrato de Licenca de Patente, Contrato de
Transferéncia de Informacdo Técnica e Fornecimento da EPO" entre
Bio-Manguinhos e Cimab.

A EPO foi o primeiro produto da politica de desenvolvimento nacional de

biofarmacos visando a reducao da dependéncia de importagao a altos custos.

A partir do contrato, foram firmados Termos de Cooperagao e Termos de
Execucao Descentralizada entre o Ministério e a Fiocruz. Os medicamentos
adquiridos pelo laboratério publico seriam entdo fornecidos ao MS e este, por
sua vez, repassaria recursos ao laboratério publico para viabilizar a transferéncia

de tecnologia.

O contrato de transferéncia de tecnologia firmado em 2004 tinha previsao
de ser concluido em 2007. Porém, a perspectiva atual é de se estender até
2020.

Questao Controvertida

Foram elaboradas perguntas guias para a auditoria, sendo as que mais
interessam para a presente pesquisa aquelas referentes a transferéncia de
tecnologia. Sao elas:

i) Qual a situagdo do projeto de producéo da eritropoietina no @mbito do acordo de
cooperagao entre Brasil e Cuba, estagios de absorcao da tecnologia de produgéo, etapas
ainda pendentes, previsao para finalizacado do processo de internalizagado da tecnologia de

producao e eventuais prejuizos decorrentes da descontinuidade do referido projeto?;

ii) Quais séo todos os gastos ligados a transferéncia de tecnologia entre Brasil e
Cuba (empresa Cimab), as receitas advindas da comercializagdo dos medicamentos e a

destinacao dessas receitas?; e

iii) A aquisicdo da eritropoietina da Cimab S.A., no contexto da transferéncia de

tecnologia, foi a mais vantajosa para a Administragdo?
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Analise da Unidade Técnica

A Secex-R] avaliou que, apdés 14 anos da assinatura do contrato, a
transferéncia de tecnologia ndao havia sido concluida. Também avaliou que,
faltando ainda 30 meses para a conclusao da PDP, e com base nos custos
apresentados pelo Bio-Manguinhos, a cada ano de atraso a Uniao teria um custo
77 milhOes de reais.

Afirmou que havia evidéncias de que a tecnologia foi parcialmente transferida, a
partir de elementos como (i) manuais técnicos voltados a produgéo, controle de qualidade,
manutencdo de equipamentos, etc.; (ii) treinamento de pessoal vinculado ao Centro
Henrique Pena (CHP); e (iii) o proprio CHP, planta industrial da Bio-Manguinhos destinada
a produgao nacional da EPO. Porém, grande parte dos equipamentos ainda n&o tinham seu

funcionamento atestado pelo fabricante, o que impede a produgéo do principio ativo (IFA).

A unidade técnica considerou que somente haverd conclusao da
transferéncia de tecnologia quando (i) o banco de células da Cimab for entregue;
(ii) houver producao do IFA pelo Bio-Manguinhos; (iii) se realizar testes clinicos

e ensaios produtivos; e (iv) obter registro do IFA junto a Anvisa.

No que se refere aos custos envolvidos, a Secex-R] considerou que, em
razao da extensao do prazo do contrato e do aumento da demanda pelo MS nos
ultimos anos, houve desequilibrio econdmico-financeiro em favor do laboratério
cubano. Em sua andlise, a unidade técnica destacou diferentes valores absolutos
superlativos referentes as aquisicdes nos ultimos 14 anos de contrato, tal como

o custo de cerca de 1 bilhdo de reais pagos ao laboratério cubano.

Olhando o preco de aquisicao do medicamento e comparando-o com os
custos esperados da producao do IFA pelo Bio-Manguinhos - que seria um
exemplo de valor da transferéncia de tecnologia, pela lente da equipe de

auditoria -, o Cimab teria margem de lucro de cerca de 34%.

Ao investigar se a transferéncia foi a mais vantajosa para a Administracao
Publica, a Secex-R] usou como critério os dados de preco de mercado da EPO
constantes no Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais (SIASG)
entre 2000 e 2017.

A partir disso, chegou-se ao diagndstico de superfaturamento de 624
milhdes de reais, cuja destinacdo deveria ser o custeio da transferéncia de

tecnologia para se justificar. Somou-se este valor com os 90 milhdes de reais
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gastos pela Unido para a construcdo do CHP; 15 milhdes necessarios para
finalizar a obra; e 50 milhdes em custos pré-operacionais. Diante desta analise,
a unidade técnica constata que o retorno para Unido devera comecar a acontecer
em meados de 2031 e que nao houve vantagem econbmica para a
Administracao.

Com base nessa analise, as principais propostas de encaminhamento
apresentadas pela Secex-R] foram (i) determinar que o MS fizesse cumprir os
principios da economicidade e da eficiéncia (art. 37 e 70 da CF/88) através de
acoes como pesquisa de preco de mercado, permitir aquisicao com pregos iguais
ou inferiores aos de mercado, etc. e (ii) determinar que a Fiocruz restabelecesse

o equilibrio econémico-financeiro do contrato.

Decisao dos Ministros

O Relator manifestou-se de acordo com as determinacdoes da unidade
técnica. No voto, consta breve resumo dos argumentos apresentados no

relatério, sem complementos de novas informacoes.

Os Ministros acordaram as mesmas determinagdes da Secex-R]
apresentadas acima, somando-se também a exigéncia de realizacdo de estudo
de viabilidade (analise custo-beneficio) da producdao da EPO no CHP de
Bio-Manguinhos, que seria recomendavel fundamentar considerando as
seguintes alternativas: rescisao contratual, privatizagao do processo produtivo e,
até inicio da operacao, adquirir IFA de outro fornecedor e encerrar contrato com
a Cimab.

Além disso, no que se refere a capacitacdo de pessoas para fins de
transferéncia de tecnologia, determinaram que a Fiocruz e Bio-Manguinhos

capacitem apenas seus servidores estaveis.

Via de regra, os fundamentos da decisdo baseiam-se em principios
constitucionais (art. 37 e 70 da CF/88) e nos valores de aquisicao de

medicamentos apresentados pela unidade técnica.
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6. Analise critica das decisoes

De maneira geral, é possivel afirmar que a forma como o TCU se posiciona
nas contratagdes via PDP varia em fungao do quanto o MS efetivamente observa
e estabelece parametros e procedimentos para garantir a melhor execucdo e

avaliacao das mesmas.

Quanto menos o Ministério exerce o papel de efetivo gerenciador das
parcerias, mais o TCU faz determinagdes, seja exigindo acdes do 6érgao, seja
estabelecendo ele mesmo o que considera mais adequado. Isso, por sua vez,
leva o Tribunal a aproximar as PDP dos principios da Administragao Publica e das
regras da Lei de LicitagOes, sendo estes os principais fundamentos das decisdes

analisadas.

Para sustentar essa conclusdo, apresento em sequéncia minha analise
sintetizada em torno de quatro eixos, sendo eles (i) a falta de procedimentos
para selecao de parceiros privados; (ii) a deficiéncia de gestdo do MS sobre as
parcerias, englobando tanto as acdes unilaterais quanto a ndao observancia das
disposicdes contratuais; (iii) a falta de critérios para avaliar a transferéncia de
tecnologia; e (iv) a indistincdao entre o valor de aquisicdo do medicamento e da

transferéncia de tecnologia.

6.1. Selecao de parceiros privados

Conforme destaquei no acérdao n© 1730/2017, o TCU entendeu que
faltava padronizacao, transparéncia e critérios na selecao dos parceiros privados,
e que esta lacuna nao foi sanada pela Portaria MS n© 2.531/2014. A equipe
técnica inclusive considerou que apenas dois laboratorios publicos realizavam um
processo seletivo criterioso, sendo que os procedimentos consistiam (i) em
anadlise de propostas por meio de Carta Consulta e (ii) na adocao de um pregdo
presencial, o que pode gerar uma série de leituras distorcidas sobre as

formalidade necessarias, de forma que a selecao aproxime-se de uma licitacdo.

Mas, de forma concreta, o acérddo n® 1730/2017 passou a ser referéncia
na jurisprudéncia do Tribunal por ter encerrado o debate da selecao das

parcerias. Suas determinacdes exigiram que o MS (i) incluisse como critério de
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aprovacao da PDP, a verificacdo de que a escolha do parceiro respeitou os
principios constitucionais e (ii) orientasse os laboratérios publicos a realizarem

selecao, justificando quando inviavel.

De fato, no caso do acérdao n°® 725/2018, o Tribunal entendeu nao haver
direcionamento na contratagao em razao do estudo feito que demonstrava falta
de concorréncia. J& nos acordaos n° 1867/2018 e n© 348/2019, a Fiocruz sequer
realizou ampla divulgacdo da sua intencdo de estabelecer parceria, o que
inviabilizou a oportunidade de outros privados concorrerem e, por sua vez, levou
o Tribunal a considerar que houve violagdo dos principios e da jurisprudéncia
fixada no acordao n® 1730/2017.

Ou seja, apesar de no acdérdao n° 1730/2017 a equipe técnica ter
entendido que os Unicos laboratdrios com selecdao adequada eram aqueles que
seguiam uma formalidade licitatéria, o Tribunal vem aplicando um entendimento
mais razoavel em que ndo se exige esta formalidade, porém segue, sobretudo,
os principios da publicidade e da isonomia.

No tema de selegdao de parceiros, portanto, o TCU tem demonstrado
coeréncia e razoabilidade na sua forma de decidir, com base nas suas préprias
determinacdes e na falta de parametros normativos do MS para responder a

guestao.

6.2. Gestao do MS sobre as parcerias

No que se refere mais concretamente a gestdao do MS sobre as PDP, vale
destacar (i) a adogdao de medidas unilaterais imotivadas, tal qual a suspensao da
parceria de hemoderivado (acérdaos n® 2207/2017 e n°® 2780/2017) e (ii) a ndo
observancia das disposicoes contratuais firmadas entre os laboratérios (acérddo
n°® 1730/2017).

Em julho de 2019, o MS informou que cerca de 19 PDPs estavam em fase
de suspensao por razdoes como (i) decisao judicial, (ii) determinacao do TCUZG,

(iii) falta de avancgos esperados, (iv) desacordo com o cronograma e (v) falta de

26 pDP de medicamento Trastuzumabe entre Tecpar e Bio-Manguinhos: acdérddos n©
2300/2018 e n°® 2919/2018, analisados no Capitulo 6.
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investimento na infraestrutura”’. E necessario que o MS tenha cautela na adogao
de motivacdes como (iii), (iv) e (v) uma vez que podem ter outras causas para
além dos parceiros privados, da mesma forma como ocorreu no caso da
suspensao da PDP de hemoderivado (acérddos n® 2207/2017 e n© 2780/2017).
Ademais, mesmo que estas causas sejam responsabilidade do parceiro,
questiono se de fato a suspensdo é a melhor medida a ser tomada, sem levar
em consideracao fatores como o valor ja investido na PDP e o risco de

desabastecimento, uma vez descontinuada.

Uma das fragilidades das PDP é justamente a imprevisibilidade de agdes
gue podem ser tomadas pelo MS diante da averiguagao de atrasos ou da falta de
informacdes em relatdrios, o que pode levar a vulnerabilidade da parceria, com
consequente risco e desestimulo aos parceiros privados. A falta de
procedimentos claros do MS para responder a estas situacdes também pode
refletir imprevisibilidade nas decisdes do TCU, que, por sua vez, ou adotara

critérios préprios ou exigira que o Ministério os estabeleca.

Quanto as disposicoes contratuais, o MS afirmou que ndo tem
competéncia para monitorar e intervir na negociacao, enquanto o TCU entende
que, mesmo o0 MS ndo sendo responsavel pela gestdo dos contratos, é o titular e
garantidor das PDPs e, portanto, deve minimizar os riscos que as parcerias
podem sofrer, tendo como base uma série de cldusulas contraditérias e

prejudiciais diagnosticadas no relatério de auditoria (acérdao n°® 1730/2017).

Como resposta, o TCU determinou que o Ministério faca essa gestao.
Porém, ndo se sabe concretamente se ha capacidade do 6rgdo para tanto, seja
tendo equipe técnica suficiente ou recursos mobilizados para este
monitoramento, que requer analise cuidadosa. Segundo o préprio Ministério,

atualmente ha 87 parcerias vigenteszs.

Além disso, o TCU também determinou que o MS estabeleca clausulas

minimas necessarias e clausulas que seriam vedadas nos contratos de parceria.

27 Esclarecimento sobre fase de suspensao de 19 PDPs. Ministério da Saude. 16 de julho
de 2019. Disponivel em
<http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45590-esclarecimento-sobre-fase-de-
suspensao-de-19-pdps>. Acessado em 08 de novembro de 2019.

28 Esclarecimento sobre fase de suspensao de 19 PDPs. Ministério da Saude. 16 de julho
de 2019. Disponivel em
<http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45590-esclarecimento-sobre-fase-de-
suspensao-de-19-pdps>. Acessado em 08 de novembro de 2019.
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Por mais que a exigéncia busque maior padronizagao e facilidade na gestdo dos
contratos, ao mesmo tempo pode trazer maior rigidez para um instrumento que
se propde mais flexivel e adaptavel as demandas de cada medicamento, bem
COMO aos arranjos necessarios para viabiliza-lo. Mesmo assim, é possivel afirmar
que o TCU prop6s tal determinacdao para responder a lacuna deixada pelo MS

sobre a questao.

6.3. Critérios para transferéncia de tecnologia

O tema dos critérios de transferéncia de tecnologia, central para o
propoésito das PDP, ndo é muito discutido nos acérddos. Por mais que grande
parte das parcerias ainda esteja em fase inicial ou intermediaria (acérdao n°
1730/2017), hd uma PDP que ja dura 14 anos (acérdao n° 2977/2018) e a

analise do TCU nao contemplou os critérios mais adequados para verifica-la.

No caso do acérdao n© 2977/2018, cujo acordo para producdo do
medicamento EPO foi firmado entre a Fiocruz e o laboratério cubano Cimab, a
unidade técnica compreendeu que a tecnologia foi parcialmente transferida pois
houve (i) producao de manuais técnicos, (ii) treinamento de pessoal e (iii)
construgao de unidade de producao do medicamento; e que seria totalmente
transferida quando (i) o banco de células mestre (BCM) fosse entregue, (ii)
ocorresse a efetiva producdo do medicamento e do principio ativo na unidade,
(iii) a realizacao de testes clinicos, e (iv) o registro do principio ativo junto a
Anvisa. Fica evidente o esforco da unidade técnica em estabelecer parametros
objetivos para fazer sua avaliacdao, porém questiono se alguns destes critérios de

fato refletem a efetiva transferéncia.

No referido caso, os Ministros determinaram, por exemplo, que apenas 0s
servidores estaveis da Fiocruz pudessem receber capacitacdo. Por mais que seja
compreensivel a preocupagao em reter o conhecimento no laboratério publico,
caberia o Tribunal fazer este tipo de especificacdo? Compreendo que este papel
seria do proprio laboratoério, responsavel pela gestao dos servidores e de suas
respectivas atividades. Além disso, nada garante que a aplicacdo desta
determinacao para outro laboratério tenha os mesmos impactos. O caso nao traz

elementos que confirmem que necessariamente toda a equipe responsavel pela
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producdao do medicamento e do principio ativo seja sempre composta por
servidores estaveis. Logo, uma determinacdo que busca reter conhecimento, na

verdade pode estar limitando-o.

Outro ponto importante é a suposta obrigatoriedade da transferéncia do
BCM. No caso da suspensao da parceria de hemoderivado (acérddos n©°
2207/2017 e n° 2780/2017) a unidade técnica questionou se a entrega de fato
seria obrigatéria, além de reconhecer que seria necessario analisar as suas
consequéncias, como os custos de gestao e de manutencdo do banco, bem como
se a sua entrega seria de fato crucial para a produgao do medicamento pelo
laboratoério publico. J& no acordo para producdo do medicamento, a equipe
técnica considerou a entrega do banco como um critério para averiguar a

transferéncia total da tecnologia, sem justificativas para tanto.

E importante ponderar se a entrega do BCM é necessaria com base no
caso a caso, ndao a estabelecendo como um critério de transferéncia de
tecnologia em si pois, como dito, & preciso analisar os custos a serem
suportados pelo laboratério publico e a crucialidade do banco na producao do

medicamento.

Logo, quando o TCU determinar sua obrigatoriedade, cabe evidenciar as
razoes e levar em consideracao as manifestacdes do MS e dos laboratérios sobre
o0 assunto. Ademais, para maior seguranga, 0s mesmos deveriam antecipar os

critérios de transferéncia de tecnologia no préprio projeto executivo.

6.4. Preco de aquisicdo do medicamento e da transferéncia de

tecnologia

O TCU adota equivocadamente o preco de mercado como parametro de
analise de preco dos contratos de PDP. Isso se da em razao da falta de critérios
estabelecidos pelo MS que diferenciem o preco de aquisicdo dos medicamentos
do valor da transferéncia de tecnologia, o que dificulta as estimativas adotadas
pelo Tribunal e, no limite, viola a exigéncia da Lei de Licitacbes sobre a clareza
do preco cobrado (acérdaos n® 1730/2017 e n® 725/2017).

No acérdao n° 1730/2017, o TCU recomendou que o MS definisse critérios
claros de diferenciacdo de valores. Porém, esta lacuna repercutiu em maior ou
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menor grau nos demais casos analisados (acérdaos n° 725/2018, n° 2300/2018,
n% 2919/2018 e n° 2977/2018), levando o Tribunal a reiterar a recomendacao.

A auséncia da distingao entre os valores de aquisicao e de transferéncia
de tecnologia quase levou a nulidade da PDP do medicamento Tacrolimo
(acérdao n° 725/2018) pois haveria violacdo ao art. 55, inciso III da Lei de
Licitagdes que se refere a clareza do preco. Mas o Relator ndao o fez por auséncia
de prejuizos evidentes causados pela parceria. Nos demais casos, o Tribunal
compreendeu que os valores acima do preco de mercado nao estavam
justificados o suficiente e chegou a entender como prejuizos a Administracao

Publica.

No caso do acordo para producdao do medicamento EPO (acérddo n°
2977/2018), o TCU determinou que o MS pesquisasse 0s precos de mercado dos
medicamentos e fizesse aquisicdes por preco igual ou inferior a eles, o que é
irrazoavel diante do propdsito de transferéncia de tecnologia das parcerias, ou

seja, nao se trata de mero contrato de aquisicao de medicamentos.

Ainda, no caso da PDP de medicamento Trastuzumabe (acdérddos n©
2300/2018 e n© 2919/2018), o MS afirmou nao ter realizado estudo comparativo
entre os precos das PDP de mesmo medicamento, o que levou o TCU a
considerar uma violagao ao principio da economicidade, bem como a questionar
a capacidade do 6rgao em avaliar qual seria a melhor oportunidade para a

Administragao Publica.

Fica evidente que é do interesse do MS definir critérios claros para
diferenciar os valores de aquisicido do medicamento e da transferéncia de
tecnologia. Uma vez feito isso, o TCU tera parédmetros claros para decidir os
casos concretos e havera menos conflitos institucionais entre ambos. Ademais,
ter valores distintos para avaliacdo externa é uma forma de garantir
transparéncia da destinacdo dos recursos publicos voltados ao desenvolvimento
de medicamentos estratégicos, além de viabilizar a avaliagdo do proprio MS

sobre os custos e investimentos necessarios para as parcerias.
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7. Consideracoes finais

Nessa pesquisa, me propus a verificar como o TCU se posiciona nas
contratagdes via PDP e cheguei a conclusdo de que, quanto menos o MS exerce
o papel de efetivo gerenciador das parcerias, mais o TCU faz determinacdes,
seja exigindo acdes do 6rgdo, seja estabelecendo ele mesmo o que considera
mais adequado. Essa atuacdao do TCU leva, por analogia, a uma incidéncia dos

principios da Administracao Publica e das regras da Lei de Licitagoes.

Esta conclusao ficou evidente quando observei as determinagdes do TCU
ante a (i) a falta de procedimentos para selecao de parceiros privados; (ii) a
falta de gestdo do MS sobre as parcerias; (iii) a falta de critérios para avaliar a
transferéncia de tecnologia; e (iv) a indistincdo entre o valor de aquisicao do

medicamento e da transferéncia de tecnologia.

Com base nisso, é possivel afirmar que é do interesse do MS preencher as
lacunas normativas e de gerenciamento apontadas pelo TCU de modo a evitar

desgastes das PDPs levadas a questionamento no Tribunal.

Deve-se também reconhecer que o gerenciamento minucioso das
disposicdes contratuais e da execugdo de cada parceria por parte do Ministério
exige mobilizacdo de recursos financeiros e humanos que nem sempre estao

disponiveis, algo nem sempre levado em consideracao pelo TCU.

Por isso entendo que a resposta mais eficaz seja focar no
desenvolvimento de um marco normativo cada vez mais consistente e
responsivo aos conflitos que emergem na discussao dos casos concretos, como o
MS historicamente tem feito. Porém, ao mesmo tempo, considero que se deve
tomar cuidado para nao endurecer demais as parcerias, mas sim deixar os
critérios e procedimentos - que ja sao executados na pratica - mais claros e
transparentes, afastando pardmetros impostos por controladores e dando mais

seguranca juridica aos parceiros.

Vejo que as PDP de medicamentos sdo uma hipdtese de dispensa de
licitacdo respeitada pelo TCU, apesar da constante busca de aproximagao com os
principios constitucionais, e deve ser explorada da melhor forma possivel a fim

de atingir seus objetivos.

Trouxe para a presente pesquisa os casos que ja haviam tido decisoes,

porém ha muitos outros ainda em fase de analise pela equipe técnica e que em
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breve terdo suas determinagdes acordadas pelos Ministros. Entendo que
pesquisas futuras podem complementar a minha através da analise dessas
novas decisdes, de apontamentos sobre a manutencdo ou mudanca de tendéncia

decisdéria do TCU e se ha avangos normativos e gerenciais por parte do MS.

Além disso, é importante que sejam feitos estudos cujo objeto seja o
proprio MS e/ou sua relagdo com as empresas farmacéuticas privadas
contratadas via PDP. Para tanto, a analise dos editais, pareceres do Ministério e
dos contratos firmados podem ter muito a contribuir para sugestao de

aprimoramento das lacunas juridicas apresentadas em meu trabalho.

Ademais, ja no campo da sociologia das organizagdes, cabivel aos
cientistas sociais e politicos, uma andlise dos interesses dessas corporacoes em
firmar as Parcerias com o MS e o laboratério publico também teriam seu valor
para dar concretude aos debates juridicos tomados na academia e em érgaos de

decisdao como o TCU.
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