CAMARA DOS DEPUTADOS

Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle

PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE N¢ 138, DE 2017

Requer que a Comissdao de Fiscalizacdao
Financeira e Controle realize, com o auxilio do
Tribunal de Contas da Unido (TCU), ato de
fiscalizacdo e controle para verificar a aplicacdo
de recursos publicos na aquisi¢do da substancia
eritropoetina  humana recombinante, da
empresa cubana CIMAB S.A., de 2005 a 2016,

por inexigibilidade de licitacdo.

Autor: Dep. Wilson Filho
Relator: Dep. Leo de Brito

RELATORIO FINAL

I - RELATORIO

O Autor desta proposta de fiscalizagdo solicitou a esta Comissdo a

realizacdo de “ato de fiscalizagdo e controle para verificar a aplicagdo de recursos ptiblicos

na aquisicdo da substdncia eritropoetina humana recombinante, da empresa cubana

CIMAB S.A., de 2005 a 2016, por inexigibilidade de licitagdo”.

Em sua justificativa, ressalta o Autor:

Brasil e Cuba assinaram, em 2003, Memorando de Entendimento visando,
entre outros objetivos, a transferéncia de tecnologia, por etapas, para
producdo da alfaepoetina (eritropoietina) humana recombinante. O acordo de
transferéncia de tecnologia foi assinado com a empresa cubana CIMAB S.A., em
2004 e, em 2005, obteve-se o registro do produto para iniciar a rotulagem e
embalagem pela Bio-Manguinhos, bem como o inicio do projeto de construcdo
do Centro Henrique Penna, que contempla a planta de producido do
ingrediente farmacéutico ativo (IFA) da alfaepoetina (eritropoietina).

Entretanto, entre 2005 e 2016, verifica-se que as despesas decorrentes da
aquisicao de Eritropoetina Humana Recombinante da empresa cubana CIMAB
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S.A., mediante inexigibilidade de licitagdo, ultrapassou o montante de R$1
bilhao.
Em 08 de novembro de 2017, esta Comissao aprovou relatério prévio
apresentado pelo entao Relator no qual foram estabelecidos o plano de execucdo e a

metodologia de avaliacao desta Proposta.

A partir da aprovagdo do relatorio prévio, esta Comissdo recebeu do
Tribunal de Contas da Unido informagdes relevantes para a elaboracdo do presente

relatério final.
II - EXAME DA MATERIA

Em 20/4/2018, esta Comissao recebeu o Aviso n? 438-GP/TCU, de
17/04/2018, contendo o Acérdao 721/2018-TCU-Plenario (proferido nos autos do TC
032.625/2017-0), no qual o Tribunal informou ter determinado a realizagao de
auditoria a fim de atender a presente PFC, instaurando-se especificamente o processo TC
011.645/2018-0. Ainda na referida decisdo, comunicou-se que ja tramitava, naquela
Corte de Contas, processos que analisavam a aquisi¢ao da substancia alfaepoetina
(eritropoietina), sdo eles: TC 001.400/2017-7 (Ac6rdao 575/2017-TCU-Plenario), TC
006.207/2017-0 (Acérddao 684/2017-TCU-Plenario), TC 006.187/2017-0 (Acérdao
683/2017-TCU-Plenario) e TC 014.687/2017-8 (Acérddo 2438/2017-TCU-Plenario).

A fiscalizacao foi levada a termo, pelo TCU, redundando na prolacao do
Acoérdao 2977/2018-Plenario (processo TC 011.645/2018-0), em 12/12/2018. Da
decisdo em tela, mister transcrever os seguintes trechos do Voto do Relator, Ministro
Augusto Nardes, os quais explicitam e sintetizam os exames e as conclusdes da unidade

técnica do Tribunal relativas ao objeto desta PFC:

6. Consoante exposto no relatorio de fiscalizacdo, a equipe de auditoria
formulou seis questdes, a seguir apresentadas, com o objetivo de responder
aos questionamentos da Comissdo de Fiscalizacdo Financeira e Controle da
Camara dos Deputados e, também, com o fim de avaliar em que medida os
recursos estdo sendo aplicados de acordo com a legislacdo pertinente e com o
contrato assinado:

Questdo 1: A eritropoietina adquirida por contratagio direta do laboratério

Cimab S.A. teve amparo legal?
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Leo de Brito
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Questdo 2: Atualmente, como se encontra a situacdo legal e administrativa, do
acordo de cooperagdo para transferéncia de tecnologia entre Brasil e Cuba,
visando a produgdo da eritropoietina (alfaepoetina)?

Questdo 3: Atualmente, como se encontra, legal e administrativamente, a
transferéncia de tecnologia com a empresa Cimab S.A.?

Questdo 4: Qual a situacdo do projeto de producao da eritropoietina no ambito
do acordo de cooperacdo entre Brasil e Cuba, estagios de absorciao da
tecnologia de producao, etapas ainda pendentes, previsdo para finalizagdo do
processo de internalizacdo da tecnologia de producdo e eventuais prejuizos
decorrentes da descontinuidade do referido projeto?

Questdo 5: Quais sdo todos os gastos ligados a transferéncia de tecnologia
entre Brasil e Cuba (empresa Cimab S.A.), as receitas advindas da
comercializacdo dos medicamentos e a destinagdo dessas receitas?

Questdo 6: A aquisicdo da eritropoietina da Cimab S.A. no contexto da
transferéncia de tecnologia, foi a mais vantajosa para a Administragdo?

7. Dessa forma, além de avaliar o modelo juridico adotado para a contratacdo
do laboratério licenciante da tecnologia e fornecedor da eritropoietina (Cimab
S.A)), a equipe do Tribunal analisou os valores repassados pelo Ministério da
Saidde a Fiocruz/Bio-Manguinhos, em decorréncia do fornecimento de
eritropoietina e da transferéncia de tecnologia, e os pagamentos efetuados
pela Fiocruz a Cimab S.A.; comparou os valores de aquisicdo da eritropoietina
da Fiocruz/Bio-Manguinhos com precos registrados no Sistema Integrado de
Administracdo de Servicos Gerais (Siasg) , decorrentes de outras aquisi¢des; e
analisou os instrumentos de prestacdo de contas da Fiocruz/Bio-Manguinhos
ao Ministério da Saude, os instrumentos de fiscalizacdo relativos ao contrato
firmado e o Estudo de Viabilidade Técnica e Econdmica do Centro Henrique
Pena (CHP), planta industrial que esta sendo construida e que sera destinada
a produgdo nacional da eritropoietina humana recombinante (EPO) .

IV

8. A equipe de auditoria identificou diversas irregularidades, entre as quais
destacam-se as seguintes: falhas no processo de inexigibilidade de licitacdo
que culminou na contratacdo da Cimab S.A.; falhas na execugdo contratual, a
exemplo da auséncia de formalizacdo de termos aditivos que registrassem
alteracdes nas quantidades comercializadas, nos precos, no prazo do contrato
e na forma de execu¢do do mesmo; falta de transparéncia e inobservancia de
normas relativas a execucdo orcamentaria; deficiéncias na fiscalizacdo do
Ministério da Saude dos recursos repassados a Fiocruz/Bio-Manguinhos;
desequilibrio econémico-financeiro do contrato, em favor da Cimab S.A.; e
precos acordados e praticados entre o Ministério da Saude e Bio-Manguinhos
superiores aos precos de mercado.

9. As impropriedades constatadas pelo Tribunal resultaram nos seguintes
achados de auditoria, detalhados no tépico III, itens 79-409, do Relatério de
Auditoria (peca 272) e no topico Exame Técnico, itens 9-83, da instrugio
complementar elaborada pelo coordenador da equipe de auditoria (pe¢a 285)
, ambos reproduzidos no relatério precedente):
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Auséncia de justificativa técnica para a inexigibilidade de licitacdo para a
contratacdo do laboratério licenciante da transferéncia de tecnologia (Cimab
S.A);

Auséncia de termos aditivos ao contrato com a Cimab S.A., apesar de expira¢do
do prazo de vigéncia do contrato e de alteracdes relevantes no objeto, tanto no
tocante ao repasse de tecnologia, quanto no tocante a forma e a quantidade de
fornecimento de Eritropoietina Humana Recombinante (EPO);

Expiracdo do prazo de vigéncia do Contrato de Licenca de Patente e de
Transferéncia de Informacdo Técnica e Fornecimento da Eritropoietina
Humana Recombinante;

Falta de transparéncia e inobservancia das normas estabelecidas para
execuc¢ao orcamentaria;

A prestacdo de contas de Bio-Manguinhos dos recursos repassados pelo
Ministério da Saude para transferéncia de tecnologia, aquisicdo, producao e
fornecimento de alfaepoetina humana recombinante limitou-se a informar o
fornecimento do medicamento e as despesas correntes realizadas, nao
demonstrando a execucdo total do objeto pactuado por Bio-Manguinhos;

Terceirizacdo de servicos da area finalistica de Bio-Manguinhos e pagamento
indevido de treinamento para tais trabalhadores;

A transferéncia de tecnologia para Bio-Manguinhos ndo esta concluida, sendo
o0 prazo estimado para conclusdo é de, no minimo, mais dois anos e meio (30
meses);

Desequilibrio econdmico-financeiro do contrato, em favor da Cimab S.A,
resultante dos aumentos dos quantitativos de eritropoietina adquiridos, bem
como da extensdo do prazo contratual;

Os precos acordados e praticados entre o Ministério da Saude e Bio-
Manguinhos para aquisicao do medicamento eritropoietina, nas apresentacées
2.000, 4.000 e 10.000 UI por ml, eram superiores aos pre¢os de mercado.

10. Oportuno ressaltar o registro da equipe de auditoria de que ndo foi
possivel analisar com a profundidade necessaria a correcao da aplicagdo de
todos os valores repassados pelo Ministério da Saude para a Fiocruz/Bio-
Manguinhos no periodo de 2004 a 2017 (R$ 2.115.752.555,11) , em razdo dos
seguintes fatores: inexisténcia de documenta¢do de entrega dos produtos
adquiridos pelo Ministério da Sauide aos seus destinatarios finais; resposta de
Bio-Manguinhos nio ter apresentado todos os gastos com diarias e passagens;
impossibilidade de realizacdo de auditoria em toda a execucdo financeira e
orcamentaria de Bio-Manguinhos, considerando o prazo da realizacdo da
auditoria; e periodo amplo de tempo a ser examinado na fiscalizacdo (2004 a
2017).

11. Diante dos resultados da fiscalizagdo, consubstanciados nos citados
achados de auditoria, a equipe encarregada dos trabalhos, além de responder
aos questionamentos da Comissdo de Fiscalizacdo Financeira e Controle da
Camara dos Deputados, itens 412-437 do Relatério de Auditoria, transcrito no
relatério precedente (Processo TC Processo 032.625/2017-0, Solicitacdo do
Congresso Nacional), encaminha propostas de deliberagdo tanto definitiva
(determinacdo e ciéncia de descumprimento de lei) como preliminar
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(audiéncia). Tal situacdo se justifica visto que as determinacdes e
cientificacdoes (sem qualquer relacio com a audiéncia proposta) devem ser
realizadas pelo Tribunal tempestivamente, com objetivo de reduzir os riscos
de falta de controle e ocorréncia de ilegalidades, e consequentemente,
prevenir prejuizo ao erario.

Neste contexto, com os ajustes propostos pelo Relator, o Acérdao
supracitado (2977/2018-Plenario) encaminhou uma série de medidas a
orgaos/entidades, a fim de sanear as diversas irregularidades detectadas no contrato de
transferéncia de informacdo técnica (licenca de patente) e fornecimento da
eritropoietina humana recombinante (EPO), firmado entre a Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), por meio de seu Instituto de Tecnologia e Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos),

e a empresa cubana Cimab S.A.:

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessao
do Plenario, diante das razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. determinar, com fundamento no art. 43, inciso II, da Lei 8.443/92 c/c o
art. 250, inciso 1V, do Regimento Interno do TCU (RI/TCU) , a realizacdo de
audiéncia do Sr. Artur Roberto Couto, CPF ***.664.747-**, Diretor do Instituto
de Tecnologia e Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), no periodo de 2009 a
2018, para, no prazo de quinze dias, apresentar razdes de justificativas por
ndo ter assinado os termos aditivos que retratassem as modificagcdes havidas
na execug¢ao e no prazo do contrato firmado entre a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) , por meio de Bio-Manguinhos, e a empresa cubana Cimab S.A., bem
como que pactuasse novos quantitativos e novos precos de fornecimento da
Eritropoietina Humana Recombinante (EPO) , a partir de 2008, conforme
previsto no art. 54 da Lei 8.666/93;

9.2. determinar, com fundamento no art. 43, inciso II, da Lei 8.443/92 c/c o
art. 250, inciso 1V, do RI/TCU, a realizacio de audiéncia do Sr. Akira Homma,
CPF ***818.997-**, Diretor do Instituto de Tecnologia e Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos) , no periodo de 2001 a 2009, para, no prazo de quinze dias,
apresentar razoes de justificativas por nao ter assinado os termos aditivos que
retratassem as modificagdes havidas na execucao e no prazo do contrato
firmado entre a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) , por meio de Bio-
Manguinhos, e a empresa cubana Cimab S.A., bem como que pactuasse novos
quantitativos e novos pre¢os de fornecimento da Eritropoietina Humana
Recombinante (EPO) , a partir de 2004, conforme previsto no art. 54 da Lei
8.666/93;

9.3. determinar ao Ministério das Relagcdes Exteriores, com fundamento no art.
43, inciso I, da Lei 8.443/1992 c/c o art. 250, inciso I, do RI/TCU, que envide
esfor¢os para tornar efetiva e técnica a coordenacdo e avaliacdo das acdes
ligadas a producdo de eritropoietina nas instalagdes do Centro Henrique Pena
de Bio-Manguinhos/Fiocruz, de modo a evitar novos atrasos no cronograma
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de transferéncia de tecnologia, por estar em desacordo com a alinea “a” do art.
IV do Memorando de Entendimento entre o Governo da Republica Federativa
do Brasil e o Governo da Republica de Cuba na area de Sadde c/c o Principio
da Eficiéncia, insculpido no art. 37 da Constituicdo Federal, informando, no
prazo de sessenta dias, as agoes empreendidas e as planejadas, bem como os
resultados obtidos e as expectativas de resultados em face das agdes
planejadas;

9.4. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 43, inciso I, da
Lei 8.443/1992 c/c o art. 250, inciso II, do RI/TCU, que adote, no prazo de
sessenta dias, providéncias com vistas a:

9.4.1. discriminar detalhadamente, no Plano de Trabalho das
descentralizacdes de crédito vigentes para a Fiocruz, cujo objetivo seja
aquisicao de eritropoietina e conclusio da transferéncia de tecnologia, todas
as despesas necessdrias (custeio e investimento) relativas aos compromissos
assumidos no Contrato de Transferéncia de Informacdo Técnica e
Fornecimento da Eritropoietina Humana Recombinante (EPO), com adequado
nivel de agregacdo, de modo viabilizar o controle desses gastos e impedir
remanejamentos para outras finalidades, por estar em desacordo com o art.
15, §19, da Lei 4.320/1964 c/c os arts. 167, inciso VI, da Constituicdo Federal
de 1988, e 12, inciso 111, §12, do Decreto 6.170/2013;

9.4.2. exigir da Fiocruz/Bio-Manguinhos que a prestacdo de contas da
execugdo orgcamentdria e financeira do Termo de Execu¢do Descentralizada
(TED 03/2016) demonstre todas as despesas e receitas executadas, em
consonancia com os arts. 68 e 74 da Portaria 507/2011 MPOG/MF/CGU c/c o
Decreto 825/1993 e a Lei 4.320/1964, ficando a unidade competente da
Segecex autorizada a realizar as inspeg¢des necessarias para aferir a
regularidade dos comprovantes de despesas;

9.4.3. cumprir os principios da economicidade e da eficiéncia que regem a
Administracdo Publica, insculpidos nos arts. 37, caput, e 70 da Constituicdo
Federal, no ambito do Termo de Execucdo Descentralizada 3/16 e de outras
avencas que venham a ser firmadas, com objetivo de aquisicio de
eritropoietina junto a Fiocruz/Bio-Manguinho, de maneira a que:

9.4.3.1. as aquisicdes sejam balizadas em pesquisas de precos de mercado
atualizadas, realizadas, no minimo, anualmente, nos moldes da sistematica da
pesquisas de precos adotada pela equipe de auditoria nestes autos (itens 335-
370 do Relatério de Auditoria, reproduzido no relatério que fundamenta este
acordao) , e/ou com base em aquisicdes de quantidades compativeis com as
que se pretende adquirir; justificando circunstanciadamente as premissas
adotadas para a realizacao da pesquisa de precos;

9.4.3.2. somente se adquira de Fiocruz/Bio-Manguinhos por pregos iguais ou
inferiores aos pregos de mercado; e

9.4.3.3. somente se adquira de Fiocruz/Bio-Manguinhos apés restar
demonstrada a viabilidade econémica da producio pela mesma;

9.5. determinar ao Ministério da Saude, a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e
ao Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos) , com
fundamento no art. 43, inciso [, da Lei 8.443/1992 c/c o art. 250, inciso II, do
RI/TCU, que apresentem a este Tribunal, no prazo de noventa dias:
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9.5.1. estudo de viabilidade (analise custo-beneficio) da producdo comercial
do ingrediente farmacéutico ativo (IFA) de eritropoietina recombinante
humana (EPO) nas instalacées produtivas do Centro Henrique Pena (CHP) de
Bio-Manguinhos/Fiocruz e da continuidade do Contrato de Licenca de Patente
e de Transferéncia de Informacao Técnica e Fornecimento da Eritropoietina
Humana Recombinante (EPO) , tomando como orientacdo as melhores
referéncias nacionais e internacionais para a conducdo de tais estudos, tais
como as citadas no voto que fundamenta este acoérdio, considerando, ao
menos, as seguintes alternativas, bem como outras que se revelarem mais
promissoras: a) rescisdo contratual e abandono do projeto; b) transferéncia do
processo produtivo e da tecnologia para o setor privado (privatizacdo) ; e c)
até o inicio da operacao produtiva do CHP, adquirir o IFA de outro fornecedor
e encerrar o contrato com a Cimab S.A;;

9.5.2. no caso dos estudos concluirem que a producdo comercial do
ingrediente farmacéutico ativo (IFA) de eritropoietina recombinante humana
(EPO) nas instalagdes produtivas do Centro Henrique Pena de Bio-
Manguinhos/Fiocruz e/ou a continuidade do contrato celebrado com a Cimab
S.A. ndo é a alternativa mais vantajosa para a sociedade brasileira, adote as
providéncias cabiveis e informe ao Tribunal;

9.6. determinar a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e ao Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) , com fulcro no art. 45 da
Lei 8.443/1992, que adotem, no prazo de sessenta dias, providéncias com
vistas a:

9.6.1. restabelecer o equilibrio econémico-financeiro do Contrato de Licenca
de Patente e de Transferéncia de Informacdo Técnica e Fornecimento da
Eritropoietina Humana Recombinante, firmado entre a Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) , por meio de Bio-Manguinhos, e a empresa cubana Cimab S.A,,
mediante obtencao de novos descontos sobre os precos contratados, bem
como reducdo do percentual da taxa de compensacado a ser paga a Cimab S.A,, a
partir da conclusdo da transferéncia de tecnologia, tendo em vista que o
equilibrio econdémico financeiro da avenca foi alterado em favor da citada
empresa, em razdo do prolongamento do periodo de fornecimento de
eritropoietina e do aumento da demanda pelo medicamento pelo Ministério
da Sadde, em relagdo ao periodo e demanda inicialmente previstos no
Contrato, em observancia ao art. 65, inciso II, alinea “d”, da Lei 8.666/1993 e
ao Principio da Economicidade;

9.6.2. apresentar, nas prestacdes de contas para o Ministério da Satude da o
execucdo orcamentaria e financeira do Termo de Execucdo Descentralizada E
3/2016 e, também, de outras avencas semelhantes de recursos repassados x
para a Fiocruz e Bio-Manguinhos: notas fiscais de aquisicio de insumos
(entrada) e de entrega de medicamentos ao SUS (saida) ; identificacdo das
quantidades, valores unitarios e poténcia dos medicamentos entregues ao SUS
(200001, 4000UI, 10000U], etc., no caso da TED 3/20116) ; comprovantes de
pagamentos de diarias, passagens e hospedagens; e descri¢do de alcance da
meta, etapa ou fase do Plano de Trabalho relativa ao pagamento realizado; nos
termos dos arts. 68 e 74 da Portaria 507/2011 MPOG/MF/CGU c/c o Decreto
n. 825, de 28 de maio de 1993 c/c Lei n. 4.320/1964;
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9.7. determinar a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e ao Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) , com fundamento nos arts.
70 da Constituicdo Federal e 45 da Lei 8.443/1992, que prestem contas ao
Ministério da Sadde, no prazo de noventa dias e nos termos estabelecidos nos
arts. 68 e 74 da Portaria 507/2011 MPOG/MF/CGU, 54 e 58 da Portaria
Interministerial 127/2008 MPOG/MF/CGU e 28 e 30 da Instru¢cdo Normativa
01/97 STN, dos recursos recebidos no ambito do Contrato de Transferéncia de
Informacao Técnica e Fornecimento da Eritropoietina Humana Recombinante;

9.8. determinar a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e ao Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) que abstenha-se de utilizar
funciondrios terceirizados nas atividades finalisticas e estratégicas da
Fiocruz/Bio-Manguinhos, em conformidade com o inciso Il do art. 37 da
Constituicao Federal;

9.9. determinar a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e ao Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) , com fulcro nos principios
insculpidos no art. 37 da Constituicio Federal e no disposto nos Acérdaos
325/2007-TCU-Plenario e 3.006/2010-TCU-Plenario, que, caso seja necessaria
a realizacdo de capacitacdo no ambito da transferéncia de tecnologia, que essa
capacitacdo seja realizada somente para servidores estaveis da Fiocruz/Bio-
Manguinhos;

9.10. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 45 da Lei
8.443/1992, no prazo de noventa dias e nos termos estabelecidos nos arts. 75
e 76 da Portaria 507/2011 MPOG/MF/CGU, 60 da Portaria Interministerial
127/2008 MPOG/MF/CGU e 31 Instrucao Normativa 01/97 STN, que analise
as contas prestadas pela Fiocruz/Bio-Manguinhos, emita os pareceres
pertinentes, tome as providencias cabiveis e, ao final da andlise da prestacdo
de contas, informe ao TCU, no prazo de quarenta e cinco dias, o resultado da
prestacdo de contas, incluindo as providencias tomadas;

9.11. dar ciéncia a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e ao Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) , com fundamento no art.
72 da Resolugao-TCU 265/2014, sobre as seguintes irregularidades, para que
sejam adotadas medidas internas que previnam a ocorréncia de outras
semelhantes:

9.11.1. a assinatura de contrato com prazo de conclusdo inexequivel, em
desacordo com Estudo de Viabilidade Técnica e Econémica (EVTE), conforme
ocorreu com o Contrato de Transferéncia de Informacdo Técnica e
Fornecimento da Eritropoietina Humana Recombinante, firmado entre a
Fiocruz, por meio de Bio-Manguinhos, e a empresa cubana Cimab S.A., afronta
o disposto nos arts. 54, §12 e §29, e inciso IV, e 55 da Lei 8.666/1993 c/c os
principios insculpidos no art. 37 da Constituicdo Federal;

9.11.2. a ndo observancia do prazo maximo de vigéncia nos seus contratos de
transferéncia de tecnologia e de Parceria de Desenvolvimento Produtivo
(PDP) afronta o disposto no art. 57, incisos Il e V, da Lei 8.666/1993;

9.11.3. a auséncia de justificativa técnica para a escolha do Centro de
Imunologia Molecular de Cuba (CIM) , representada comercialmente pela
Cimab S.A., como licenciante da informagdo técnica para a producido da
eritropoietina humana recombinante e fornecedor do biofarmaco durante o
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processo de transferéncia de tecnologia, como constatado no processo 25380-
004193/2004-11, afronta o disposto no art. 26, inciso II, da Lei 8.666/1993;

9.12. Determinar a Secretaria-Geral de Controle Externo (Segecex) que avalie
a conveniéncia e oportunidade de realizar acio de fiscalizacido e controle para
apurar a legalidade, economicidade, eficiéncia e efetividade dos recursos
publicos repassados pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) para a Fundacdo para o
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Sadde (Fiotec) , incluindo nessa
acdo os recursos repassados pelo Ministério da Satude pela aquisicdo de
Eritropoietina Humana Recombinante e os decorrentes do Contrato de
Transferéncia de Informagdo Técnica e Fornecimento da Eritropoietina
Humana Recombinante;

9.13. determinar a Secretaria de Controle Externo da Saide (SecexSaude) que
monitore, no ambito de processo especifico, o cumprimento das
determinagdes expedidas neste Acordao, submetendo oportunamente seus
resultados ao Relator;

9.14. Encaminhar cépia desta deliberacio a Secretaria de Controle Externo da
Saude (SecexSaude) para que essa especializada utilize as informacgoes destes
autos como subsidio ao processo de acompanhamento TC Processo
034.653/2018-0, em especial quanto a avaliacdo da eficiéncia e da efetividade
da politica publica que subsidia a celebracio das PDPs, com base nos
referencias citados no item 72 do voto que fundamenta este acérdao, e a
propria eficiéncia e efetividade dessas parcerias, em especial quanto aos
pontos delineados no item 74 do voto que fundamenta este acérdao;

9.15. Encaminhar cdpia deste acérdao a Comissdo Permanente de Fiscalizacdo
Financeira e Controle da Camara dos Deputados, ao Exmo. Sr. Deputado
Wilson Filho, Presidente da citada comissdo e autor da Proposta de
Fiscalizacdo e Controle 138/2017, ao Exmo. Sr. Deputado Hugo Motta, relator
da Proposta de Fiscalizacdo e Controle 138/2017, ao Exmo. Sr. Deputado
Federal Rodrigo Martins, Presidente da Comissdo de Defesa do Consumidor da
Camara dos Deputados, tendo em vista o Of. Pres. n. 006/2018/CDC, de 14 de
marco de 2018;

9.16. juntar copia desta deliberagdo, bem como do relatério e do voto que a
fundamentam, aos autos do Processo TC Processo 032.625/2017-0,
Solicitacdo do Congresso Nacional;

9.17. dar ciéncia desta deliberacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
a Fundagdo Oswaldo Cruz, ao Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, a
Secretaria Executiva do Ministério da Saude, a Secretaria-Geral das RelacGes
Exteriores, a Secretaria de Controle Externo da Sadde (SecexSaude) e a
Secretaria-Geral de Controle Externo (Segecex).

Em 30/04/2019, o Plenario do TCU aprovou o Acérdao 960/2019-TCU-
Plenario (processo TC 032.625/2017-0), comunicado a esta Comissao em 03/06/2019

(Aviso n. 186 - Seses -TCU-Plenario). Nesta oportunidade, em sintese, o TCU considerou

atendida a fiscalizagdo solicitada na PFC 138, de 2017, informando, ademais, a existéncia
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de outros processos ainda em tramite naquela Corte tratando do mesmo tema (aquisicao

do medicamento Eritropoietina).

Em 22/04/2020, o Tribunal enviou a esta Comissao, por meio do Aviso n?
277-GP-TCU, cépia do Acordao n® 538/2020-TCU-Plenario, proferido nos autos do TC-
011.645/2018-0. Com efeito, em atencdo as oitivas determinadas no Acdérdao
2977/2018-TCU-Plendrio rejeitaram-se as razdes de justificativas apresentadas pelos
responsaveis, aplicando-lhes, individualmente, a multa prevista no art. 58, inciso II, da
Lei 8.443/1992 c/c o art. 268, inciso II, do Regimento Interno do TCU, no valor de R$
64.920,00 (sessenta e quatro mil, novecentos e vinte reais). Reproduzo a seguir a integra

da decisao:

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessao
ordinaria do Plenario, ante as razdes expostas pelo relator, em:

9.1. rejeitar em parte, com fundamento no art. 54, § 12, da Lei 8.666/1993, as
razoes de justificativas apresentadas pelos Srs. Akira Homma e Artur Roberto
Couto, diretores do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos da Fundacao
Oswaldo Cruz, no periodo de 2001 a 2009 e 2009 a 2018, respectivamente;

9.2. aplicar, com fundamento no art. 56 da Lei 8.443/1992 c/c art. 250, § 29,
do Regimento Interno do TCU (RI/TCU), aos Srs. Akira Homma e Artur
Roberto Couto, individualmente, a multa prevista no art. 58, inciso I, da Lei
8.443/1992 c/c o art. 268, inciso 1], do Regimento Interno do TCU, no valor de
R$ 64.920,00 (sessenta e quatro mil, novecentos e vinte reais), fixando-lhes o
prazo de 15 (quinze) dias, a contar das notificacbes, para comprovarem,
perante o Tribunal (art. 214, inciso IlI, alinea “a”, do RI/TCU), o recolhimento
das dividas aos cofres do Tesouro Nacional, atualizadas monetariamente
desde a data do presente acérdao até a dos efetivos recolhimentos, se forem
pagas ap0s o vencimento, na forma da legislacdo em vigor;

9.3. autorizar, desde logo, a cobranca judicial das dividas, caso ndo atendidas
as notifica¢des, nos termos do art. 28, inciso I, da Lei 8.443/1992;

9.4. autorizar, desde logo, se requerido, com fundamento no art. 26 da Lei
8.443/1992 c/c o art. 217 do Regimento Interno do TCU, o parcelamento das
dividas constantes deste acorddo em até 36 parcelas, corrigidas
monetariamente até a data do pagamento, alertando aos responsaveis que a
falta de pagamento de qualquer parcela importara no vencimento antecipado
do saldo devedor, nos termos do art. 26, paragrafo unico, da Lei 8.443/1992,
c/coart. 217, § 22, do Regimento Interno do TCU;

9.5. expirado o prazo para pagamento da divida, com fundamento no art. 28 da
Lei 8.443/1992 c/c os arts. 214, inciso 111, e 219 do Regimento Interno do TCU,
determinar o desconto integral ou parcelado da divida nos vencimentos,
subsidio, saldrio ou proventos, observados os limites previstos na legislacao
pertinente, dos servidores regidos pela Lei 8.112/1990;
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9.6. encaminhar cépia desta deliberacio a Comissido Permanente de
Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC/CD), ao
Exmo. Sr. Deputado Federal Léo Motta, atual presidente da CFFC/CD, ao Exmo.
Sr. Deputado Federal José Wilson Santiago Filho, presidente da CFFC/CD no
periodo de 23/3/2017 a 4/4/2018 e autor da Proposta de Fiscalizacdo e
Controle PFC n® 138/2017, ao Exmo. Sr. Deputado Hugo Motta, relator da PFC
n? 138/2017, ao Exmo. Sr. Deputado Federal Jodo Maia, atual Presidente da
Comissao de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados (CDC/CD), e ao
Exmo. Sr. Deputado Federal Rodrigo Martins, presidente da CDC/CD no ano de
2017, tendo em vista o Of. Pres. n. 006/2018/CDC, de 14 de marco de 2018;

9.7. juntar cépia desta deliberacdo, bem como do relatorio e do voto que a
fundamentam, aos autos dos processos TC 032.625/2017-0, Solicitacio do
Congresso Nacional, TC 011.242/2018-3, Solicitacdo do Congresso Nacional, e
TC 014.687/2017-8, representacdo da relatoria do Ministro Augusto Sherman
Cavalcanti;

9.8. enviar cdpia desta deliberacdo a Fundacao Oswaldo Cruz, ao Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos e aos responsaveis, para ciéncia, informando-
lhes que a presente deliberacdo, acompanhada do Relatério e do Voto que a
fundamenta, esta disponivel para a consulta no endereco eletronico
www.tcu.gov.br/acordaos, além de esclarecer que, caso requerido, o TCU
podera fornecer sem custos as correspondentes cépias, de forma impressa; e

9.9. arquivar os autos, com fundamento no art. 169, inciso III, do Regimento
Interno do TCU.

III-VOTO

Diante do que aqui foi relatado e haja vista o atendimento, pelo Tribunal
de Contas da Unido, das medidas previstas no Plano de Execucao e Metodologia de
Avaliacao do Relatorio Prévio, VOTO pelo encerramento e arquivamento da presente

PFC.

Sala da Comissdo, de de 2021.

Deputado Leo de Brito

Relator
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