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EXCELENTiSSIMO SENHOR DEPUTADO SERGIO ZVEITER, DIGNO RELATOR DO
RECURSO 321/14, NA CoMIsSSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E CIDADANIA DA

CAMARA DOS DEPUTADOS.

ANDRE LUz VARGAS ILARIO, ja devidamente qualificado nos
autos em epigrafe, vem respeitosamente a presenca de Vossa Exceléncia, por

seus advogados, expor e requerer o que se segue.

O presente recurso se insurge contra parecer do Conselho de
Etica e Decoro Parlamentar da Camara dos Deputados que recomendou a
aplicacdo da pena de cassa¢io do mandato do Deputado André Vargas por
suposta pratica de ato que atentaria contra a ética e o decoro parlamentar,
consistente nos fatos investigados no ambito da famigerada “Operacgao Lava-

Jato”,

Conforme dito pelo Conselho, a suposta participacdao do Dep.
André Vargas teria ocorrido por ocasido do convénio firmado entre o
Ministério da Saude, o Laboratério da Marinha e o Laboratério Labogen no
sentido de uma dita influéncia do representado na efetivacdo do referido

conveénio.

Por reiteradas vezes, como consta dos autos {através de
peticoes € das notas taquigraficas), foi informado e requerido no ambito
daquele Conselho de Etica acerca da auditoria que o Ministério da Saude se

encontrava realizando em relacio especificamente ao convénio discutido.

Tendo sido este pleito indeferido em todas as oportunidades,
houve o transcurso manifestamente acodado do processo, culminando com
um parecer a votacao deste de forma quase que sumaria. _ r
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Ocorre que a referida auditoria restou concluida, e concluida
no sentido da perfeita e total lisura do procedimento de contratacao desde o

seu nascedouro.

Tal fato €é de fundamental importincia para a defesa do
representado, considerando que provada a correcio no procedimento de
contratagdo desde o inicio, ficara demonstrado que o Dep. André Vargas néo
cometeu qualquer ato atentatdrio ao decoro parlamentar, caindo por terra a

concluséao veiculada pelo Conselho de Etica e Decoro Parlamentar.

Além do mais, a ampla defesa, que foi por tantas vezes
reivindicada pela defesa do deputado representado e tantas quanto as
mesmas vezes vilipendiadas pelo Conselho de Etica, deve ser respeitada e
deve ser o ponto fundamental a pautar o0 andamento do processo, sob pena

da ocorréncia de uma violagdo constitucional de extrema gravidade.

O fato de a representagdo manejada contra o Dep. André
Vargas se encontrar no patamar que se encontra hoje se deve
exclusivamente & marcha que o Conselho de Etica imprimiu ao processo,
que restou por violar a garantia da ampla defesa, o que foi amplamente

debatido no recurso que se encontra nesta Comissio.

Nessa linha, com mais esse argumento, fica flagrantemente
demonstrado que a ampla defesa foi efetivamente violada, sendo que
necessario se faz que os autos sejam retornados ao Conselho de Etica para
que se pronuncie novamente sobre os pedidos formulados na representacéo,

observadas as conclusées que constam do relatério anexo.

Ante o exposto, diante da divulgacdo do voto exarado pelo
relator no presente recurso, requer seja exercido o juizo de retratacéo
inerente as atribui¢ées do relator, para reconsiderar o voto proferido,
reconhecendo a violacdo & ampla defesa e dando provimento ao recurso para
anular o parecer do Conselho de Etica e Decoro Parlamentar e determinar o

retorno dos autos para que outro seja proferido em seu lugar, observados os
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parametros balizados por esta Comissido de Constituicao, Justica e
Cidadania.

Por oportunoe, requer a juntada do relatério final da auditoria
realizada no ambito do Ministério da Satde, tendo por objeto a PDP que
culminou com g contratacéo da Labogen.

PEDE DEFERIMENTO.

Brasilia, 03 de outubro de 2014,

IBA OLIVEIRA
OAB/DF 24.694 OAB/DF 34.532
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Avisont 422 JGM/MS
Brasilia, 24 de junho d¢ 2014,

A Sua Exceléncia o Senhor
SERGIO FERNANDO MORQ
Juiz Federal da 132 Vara Federa! da Subsegio Judicidria de Curitiba

Av. Anita Garibaldi, 888 — Bairro Ahu
80540-180  Curitiba— PR

Assunto: Relatorio Final.

Senhor Juiz,

Encaminho o Relatério Final elaborado pela Comissio de Investigagdo
Preliminar, desta Pasta, instituida por meio da Portaria n® 447/GM/MS, de 25 de margo de 2014,
que tem por objetivo avaliar a regularidade do procedimento administrative de celebragio da
PDP firmada entre este Ministério da Saude ¢ © Laboratorio Farmacéutico da Marinha
(LFM/MB) para o fornecimento do medicamento citrato de sildenafila 20mg bem como o

Despacho, de 26 de maio de 2014. deste Gabinete, sobre o assunto.

Atenciosamernte,

Retascwio Firal de Parceria de Deservobemenio Modutivo pvdefesamnaninhafomcieny
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RELATORIO FINAL

Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saide,

Submeternos & elevada consideragio de Vossa Exceléncia relatorio final a respeito
das atividades realizadas por esta Cornissdo de Investigagio Preliminar, instituida por meio da
Portaria n® 447/GM/MS, de 25/03/2014, publicada no Didrie Qficial da Unido n° 58, do dia
seguinte, Secdo 1, p. 68, com o objetivo de avaliar a regularidade do procedimento
administrativo de celebrag@io da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmada entre
0 Ministério da Satide e o Laboratério Farmacéutico da Marinha (I.FM/MB) para o fornecimento
do medicamento citrato de sildenafila 20mg.

I —RELATORIO

1. Mediante o Memorando n° 137/2014/CONJUR/MS, de 24 de margo de 2014 (fl.
01), o Sr. Consultor Juridico Interino do Ministério da Saide comunicou ao Si. Ministro de
Estado da Saude a publicagdo, na imprensa, de algumas noticias (fls. 16/18) que apontavam
supostas irregularidades na PDP firrmada entre o Ministério da Saude e o Laboratorio
Farmacéutico da Marinha (LFM/MB) para fornecimento do medicamento citrato de sildenafila
20mg.

2. Assim, considerando-se 2 necessidade de que os fatos apresentados fossem
devidamente apurados e esclarecidos, foi sugerida a instauragdo de Comissdo de Investigagdo
Preliminar para apurar a regularidade ou nio do procedimento administrative que antecedeu a
assinatura da referida PDP no exercicio da autotutela que rege as atividades do Ministério da
Saude.

Y Em seguida, o Sr. Ministro de Estado da Satde editou a Portaria n® 447/GM/MS,
de 25/03/2014, publicada no Didrio Oficial da Unifio n° 58, do dia seguinte, Segdo 1, p. 68, que
designou a sugerida Comissdo de Investigagdo Preliminar. A Comissdo € formada por 1 (um)
representante do Ministério da Saide, que a coordena; 1 {um) representante do Ministério da
Defesa/Marinha do Brasil; e 1 (um) representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), conforme documentos de fls. 02/03 dos autos.

4. Posteriormentc, foram rcalizadas as indicagdes pelo Sr. Ministro de Lstado da
Satde, pelo Sr. Ministro de Estado da Defesa e pelo Sr. Diretor-Presidente da ANVISA dos
representantes, quais sejam, respectivamente: Fabricio Oliveira Braga, Advogado da Uniao e
Consultor Juridico Interino do Ministério da Saude; José Alexandre Barbosa Lima, Capitdo-de-
Mar-¢-Guerra (S) e Chefe do Departamento de Logistica da Diretoria de Saide da Marinha; e
Ricardo Ferreira Borges, Especialista em Regulagio e Vigildncia Sanitaria e Gerente de
Tecnologia Farmacéutica, conforme documentos de fls. 04/12 e 19/21 do mstrumento,.a.? f\}\
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5. A mencionada Comisso imiciou suas atividades no dia 4 de abril de 2014 (f.
1836). Teve o periodo de suas atividades prorrogado diante da compiexidade da apuragio e da
necessidade de diligéneias e oitivas de diversos atores que participaram da elaboragio ¢
celebragdo da aludida PDP, conforme documentos de fls. 22/26 do feito, com prazo final de
conclusdo das atividades em 23 de maio de 2014. Ante a inexisténcia de rito formal que
discipline o uso da investigagio preliminar nos termos da Lei n° 8.1 12, de 11 de dezembro de
1990, foram seguidos todos os procedimentos formais definidos pela Portaria n° 335, de 30 de
mato de 2006, da Controladoria-Geral da Unido (CGU-PR), que regulamenta o Sistema de
Correigdo do Poder Executivo Federal, de que trata o Decreto n° 5.480, de 30 de junho de 2005.

6. A Comissdo de Investigagdo Preliminar solicitou da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS) copia de todos os
documentos, incluindo-se e-mails, controles de ligaghes telefonicas, entre outros, além de
informagdes sobre a referida PDP e a discriminagdo de todos os atores {6rgdos e entidades
piblicas e privadas ¢ respectivos funcionarios/representantes) de que teria conhecimento ¢ que
atuaram na referida matéria, além de requerer a oitiva dos respectivos servidores da Secretaria
(fls. 28/29). A SCTIE/MS atendeu a demanda por meio dos documentos de fls. 30/330 do
instrumento.

7. Em continuaggo, a Comissdo de Investigago Preliminar solicitou do Laboratério
Farmacéutico da Marinha (LFM/MB) cépia de todos os documentos, incluindo-se e-mails,
controles de ligagSes telefonicas, entre outros, além de informagdes sobre a referida PDP e a
discriminagio de todos os atores (orgdos e entidades piblicas e privadas e respectivos
funciondrios/representantes) de que tera conhecimento e que atuaram na referida matéria, além
de requerer a oitiva dos respectivos militares do Laboratério (fl. 331). O LFM/MB atendeu a
demanda por meio dos documentos de f1s. 332/613v do instrumento.

8. Conforme acima exposto, a Comissdo realizou oitivas de diversos servidores
publicos civis e militares. No dmbito do Ministério da Saude, prestaram esclarecimentos: a) o Sr.
Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretario de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos (fls.
615/662); o Sr. Leonardo Batista Paiva, Chefe de Gabinete da SCTIE/MS (fls. 663/668); o Sr.
Eduardo Jorge Valadares Oliveira, Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo
em Saode (fls. 669/730). No LFM/MB, prestaram esclarecimentos: a) o Sr. Almir Diniz de
Paula, Capitdo-de-Mar-e-Guerra (RM1-S) e ex-Diretor do LFM/MB (fls. 731/735); b) o Sr.
Paulo Ricardo de Souza e Souza, Capitdo-de-Fragata (S) ¢ Chefe do Departamenio de
Desenvolvimento do LFM/MB (fls. 734/735); € ¢) o Sr. Alex Moura da Silva, Capitdo-de-
Corveta (S) e Ajudante do Departamento de Desenvolvimento do LFM/MB (fls. 736/737), sendo
que os referidos militares apresentaram os documentos de fls. 738/843 do instrumento. Na
ANVISA, prestou esclarecimentos o Sr. Norberto Rech, Assessor Especial da Presidéncia da
ANVISA e Coordenador dos Comités Técnicos Regulatérios da ANVISA {fls. 844/878).

9. Além das oitivas, a Comissdo efetuou, no dia 16 de abril de 2014, visita técnica no
Departamento de Vigildncia Sanitaria do Municipic de Indaiatuba/SP para obtengio de
informagdes ¢ documentos a respeito da regularidade do funcionamento da empresa Labogen
S/A Quimica Fina e Biotecnologia. Na oportunidade, foram ouvidos os servidores Sr. Ricardo :
José¢ Gongalves Silva, Diretor do citado Departamento, e Simone Satomi Nakanishi, | Y.
Farmacéutica. Além disso, foi requerida copia do Processo n® 396/2014, que tramitou ;‘%quzle .
=+ _ ™
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Departamento € que versa sobre autorizagéo de funcionamento € alvara sanitirio da mencionada
empresa (fls. 1056/1067). No caso, 1odas as informagdes prestadas encontram-se no aludido
Processo n° 396/2014, cuja copia se enconira as fls. 959/1067 do instrumento. Destaca-se, ainda,
que a Comissdo obteve na ANVISA copia do Processo n° 25004.0006251/92, que se trata do
primeiro processo sobre pedido de autorizagio de funcionamento € alvara sanitario da refenida
empresa (fls. 879/958).

10. Em complementacdo, ainda no dia 16 de abril de 2014, a Comissdo efetuou
verificacio externa e registro fotogréfico, sem adentrar nas instalagBes, das empresas: a)
Labogen S/A Quimica Fina e Biotecnologia, no endereco Rua Frederico Magnusson, n° 247 -
Distrito Industrial — Indaiatuba/SP; b) Industria e Coméreio de Medicamentos Labogen S/A, no
endereco Rua Frederico Magnusson, n® 227 — Distrito Industrial — Indaiatuba/SP; e c¢) Cyg
Biotech Quimica e Farmacéutica Ltda, no enderego Rua Herminio de Mello, n° 331 — Distrito
Industrial -- Indaiatuba/SP (fis. 1068/1079).

11. Considerando-se, ainda, a necessidade de obtengdo de mais informagdes sobre 2
dentncia apresentada, esta Comisso recebeu do Sr. Censultor Juridico Interino do Ministéno da
Satde material por ele obtido junto ao Juizo da 13° Vara Federal da Segdo Judicidria do Parana a
respeito de copia integral do inquérito policial da “Operagdo Lava-Jato”, procedimento
investigatorio que também apura eventuais ilicitos criminais na elaboracdo e celebragdo da ja
mencionada PDP (fls. 1080/1437 e 1439/1446).

12. Destaca-se, no entanto, que em virtude do pedido exposto no item anterior, ©
Juizo da 132 Vara Federal da Segéo Judicidria do Parana determinou a este Ministério da Saude
as seguintes medidas: 1) no dia 28 de margo de 2014: “a) fornecer, preferivelmeme em meio
digital, & autoridade policial copia integral da documentagdo relativa a parceria e a0 processo que
levou a celebragio da parceria entre Ministério da Saude e a Labogen (prazo de 5 dias pois ha
investigados presos); e b) prestar informagdes, a cada 30 dias, do andamento das apuragdes
administrativas e, oportunamente, prestar informag&o quanto a conclusao alcangada.”; € 2) no dia
8 de abril de 2014; “apresentacio de copia integral de todo processo administrativo, incluindo
todos os documentos, como oficios, visiorias, andlises € pareceres, como ¢ 6bvio, pertinentes 4
parceria celebrada pelo Ministéric da Sadde com 2 Labogen”. Ao tomar ciéncia dessas
determinacdes, este Ministério da Satde enviou os referidos materiais por meto fisico e e-mail ao
Juizo da 13* Vara Federal da Seco Judiciaria do Parand, seja diretamente ou por meio da
unidade da Advocacia-Geral da Unido no Parand, conforme documentos de fls. 144711771 e
1837/1895 dos autos.

13. Além de todo esse material, foram acostados aos autos documentos
complementares referentes a: &) novos documentos obtidos junto 20 LFM/MB em decomréncia de
fatos esclarecidos pela SCTIE/MS nas oitivas realizadas pela Comissdo (fls. 1773/1800); b)
busca feita pela Comissdo junlo a laboratérios publicos sobre proccdimento por eles adotado de
chamamento piiblico de laboratérios privados para realizagio de parcerias no ambito de PDP,
com material obtido na “internet” referente ao Laboratdrio Farmacéutico do Estado do Rio
Grande do Sul (LAFERGS/FEPPS), entidade da Administragio Indireta do Poder Executivo do
Estado do Rio Grande do Sul (fls. 1802/1832); c) noticias veiculadas pela imprensa sobre as
deniincias ora objeto de apuragio (fls. 1833/1834 e 1899); e d) e-mails da SCTIE/MS referentg
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ao agendamento de reunifio no dia 24 de abril de 2013 com a empresa Labogen S/A Quimica
Fina e Biotecnologia (fls. 1896/1897).

14. E o relatorio. Segue a andlise.

I1 - AS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTQ PRODUTIVO (PDP)

a) Breve Histérico das PDP e marco regulatérie

15. Conforme preceitua o art. 196 da Constituigdo Federal de 1988, a saude € direito
de todos ¢ dever do Estado. E também obrigagdo do Estado promover e iocentivar o
desenvolvimento cientifico, a pesquisa ¢ a capacitagdo tecnoldgicas com o fim de viabilizar o
bem-estar da populago ¢ a autonomia tecnologica do Pais.

16. A PDP constitui-se em brago importanie da Politica Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo da Saude. Assim, nfo pode ser considerada isoladamente, pois
se msere no contexto do desenvolvimento nacional e da politica industrial, onde atuam nao
apenas o Ministério da Saude, mas também outros Ministérios e 6rgios e entidades piiblicas
federais como ANVISA, Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), Banco Nacional
para o Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), entre outros.

17. Esta Parceria faz parte de uma série de medidas de incentivo 4 inovagdo e &
pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtive com vistas A capacitagdo e ao alcance da
autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do pais. Trata-se de movimento iniciado
no ano de 2004 com o langamento da Politica Industrial, Tecnolégica ¢ de Comércio Exterior,
com o objetivo de fortalecer e expandir a base industrial brasileira por meio da melhoria da
capacidade inovadora das empresas, onde houve a selegéo da irea de medicamentos e firmacos
como uma das 5 {cinco) prioridades da politica nacional. Dentre os eixos de atuagdo da Politica,
estdo os setores estratégicos que incluem farmacos e medicamentos.

18. Posteriormente, a PDP comega a ser desenhada e estruturada pelo Ministério da
Sadde em meados de 2007 e surge, inicialmente, com o objetivo de amenizar o impacto da perda
da capacidade de produgdo pelos laboratérios publicos, quande o Ministério da Saifide deixa de
comprar de forma centralizada virios medicamentos e a rede piiblica de laboratarios perde seu
principal cliente.

19. Outra inovagdo nesse cendrio € o fato de que o objetivo da PDP seria ndo apenas
retomar a produgio piblica, mas retomar uma produgdo de alto custo, alte conteudo tecnologico
¢ de grande impacto na assisténcia a saude. Buscou-se evitar, ainda, a sobreposigdo de parcerias
do mesmo produto, garantindo-se que as producdes fossem alocadas aos laboratérios piiblicos
especializados de acorde com sua linha de produgfio e estrutura historica e tecnologica.

20. No primeiro momento da estratégia de controle & acompanhamento, foi criada a
ADP {Alian¢a para o Desenvolvimento Produtivo) como sistema de controle de projetos para o
desenvolvimento tecnologico de medicamentos. Assim, o laboratério piblico deveria, para
conseguir o apoio institucional e de fomento & produgfo, identificar um parceiro privado que
detém a tecnologia ¢ possa fazer a transferéncia, encurtande o prazo de pesquisa, ¢ elaborar um
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projeto para absorgio de tecnologia a ser avaliado pelo Ministério da Sadde, que verificaria o
adensamento de conteddo tecnoldgico no pais, 2 capacidade para gerar emprego e renda e a
possibilidade de que o laboratéric domine a tecnologia no final do projeto. evitando a
dependéncia ¢ induzindo a produgo local de produtos estratégicos.

21. No ano seguinte, o Decreto de 12 de maio de 2008, do Exmo. Sr. Presidente da
Republica, cria, no ambito do Ministério da Satde, o Grupo Executivo do Complexo Industnal
da Saude (GECIS), com a finalidade de promover medidas e aghes concretas para
implementagdo do marco regulatério brasileiro.

22. O Complexo Industrial da Saide (CEIS) €, em &mbito nacional, o conjunto das
atividades econdmicas, publicas e privadas necessarias para que o Estado possa cumptir seu
dever de promover a redugdo do risco de doenga e de outros agravos a salide ¢ assegurar o acesso
universal e igualitirio as agdes e servigos de satde para sua promogéo, protecdo € recuperagao.

23. O GECIS atua como insténcia de articulagdo intragovernamental, no qual esto
incluidos os principais atores responséveis pela politica de Pesquisa, Desenvolvimento &
Inovagiio. Dele participam o Ministério da Saude (coordenador), MCT, MDIC, MPOG, MF,
MRE, Casa Civil da Presidéncia da Repiblica, ANVISA, FIOCRUZ, FINEP, BNDES,
INMETRO, INPI e ABD]. Além disso, hd um Férum de Articulagdc com 22 (vinte € dois)
representantes da sociedade civil, notadamente do setor empresarial.

24. No mesmo ano € publicada a Portaria Interministerial n
128MPOG/MS/MCT/MDIC, de 30 de maio de 2008, que estabelece diretrizes para a
Contratagio Publica de Medicamentos e Farmacos pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

25, Ainda no contexto de uma politica ativa de estimulo da produgdo no pais, foi
publicada a Portaria n® 978/GM/MS, de 16 de maio de 2008, que definiu a primeira lista de
prodittos e tecnologias de alto impacto sanitirio nos cuidados da satde da populagfo, sendo a
mesma atualizada por meio da Portaria n® 1.284/GM/MS, de 26 de maio de 2010, e em seguida
pela Portania n® 3.089, de 11 de dezembro de 2013,

26. Recentemente, o Decreto n° 7.540, de 2 de agosto de 201 1, instituiu ¢ Plano Brasil
Maior, criando o Sistema de Gestdo que coloca 0 Complexo Econdmico e Industrial da Saide
como area estratégica da Politica Industrial do Pais.

27. No modelo atual, 0 marco regulatorio das PDP ¢ a Portaria n° 837/GM/MS, de 18
de abril de 2012, que estabelece diretrizes e critérios para o estabelecimento das parcerias, tendo
como base a lista de Produtos Estratégicos do SUS.

28. As Comissdes Gestoras sio disciplinadas pelas Portarias n° 50, 51 e 52, todas de
23 de outubro de 2012, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS):

o

a) Portaria n° S0/SCTIE/MS, de 2012 - institui Comissdo Gestora para
analise, emiss#o de parecer conclusivo ¢ acompanhamento das Parcenas para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) que fratem da transferéncia de tecnologia
para medicamentos e insumos fammacéuticos; .
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b) Portaria n® 51/SCTIE/MS, de 2012 — disciplina 2 comissdo para
acompanhar a transferéncia de tecnologia em produtos médicos - equipamentos
¢ materiais médicos; e
¢) Portaria n® 52/SCTIE/MS, de 2012 — institut Comissdo Oestora para
acompanhar parcenas gue tratem da transferéncia de tecnologia para soros,
vacinas ¢ reagentes para diagndsticos.

29. No mesmo ano, foi sancionada a Lei n® 12.715, de 17 de setembro de 2012, que
alterou 2 Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, com insercdo da possibilidade de encomenda
tecnolbgica nas compras de produtos estratégicos para a saide. Na mesma data foi assinado o
Decreto n° 7.807, de 17 de setembro de 2012, que atribuiu & Diregiio Nacional do SUS a
definicdo dos produtos estratégicos do SUS em conformidade com as recomendagdes expedidas
pelo GECIS.

30. Cumpre acrescentar, ainda, que, de 2003 a 2013, o deficit comercial da saude
quadruplicou, saindo de USS 2.5 bilhdes para US$ 12 bilhdes, tornando as a¢des da salde
altamente vulmerdveis. O uso do poder de compra no ambito do CEIS € considerade capaz de
induzir de forma estratégica a produ¢do e inovacdo no pais e, na perspectiva do mercado, trata-se
do principal fator para induzir as empresas publicas € privadas a assumirem o risco de fabricagio
de produtos demandados pelo sistema de saude.

b) Pape! dos Parceiros de uma PDP

31. No contexto de uma PDP, podem ser encontrados vénos atores: o orgéo ou
entidade piblica, por exemplo laboratorio, que recebe a tecnologia; o detentor da tecnologia de
medicamentos, equipamentos, insumos e outros; a empresa que detém a produgdo do principio
ativo do medicamento; e demais empresas produtoras de tecnologias gue componham/integrem
equipamentos, iNSUMOSs e outros.

32 No modelo de PDP especifico para produgdo de medicamento, o principal
protagonista € aquele que det¢m a tecnologia do medicamento, preferencialmente ja registrado, €
que transfere o dossié ao laboratério publico, ¢ nfio a empresa que detém o principio ativo
daquele medicamento.

33. Nesse contexto, o Ministério da Saide tem relacionamento estrelto com ©
produtor piiblico de medicamento. Apenas adquire 0 medicamento quando registrado em nome
do produtor publico. Dessa maneira, o Ministério da Saiude ndo pode firmar contrato para
comprar insume farmacéutico ativo (IFA) de laboratério privado por auséncia de previsao legal.

c) Objeto ¢ objetivos das PDP

34, As PDP sdo realizadas entre instituigdes publicas e entidades privadas com vistas
ao acesso a tecnologias prioritdrias para redugdo da vulnerabilidade do (SUS) a longo prazo, bem
como para racionalizagio e redugéo de pregos de produtos estratégicos para saude. Desse modo,
consubstanciam um processo de internalizagdo e desenvolvimento de novas tecnologias i
consideradas estratégicas e de vator agregado elevado. " \T
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35 Assim, as parcerias entre laboratérios farmacéuticos publicos e empresas privadas
visam:

a) Fortalecimento dos laboratérios publicos e ampliagdo de seu papel de
regulagiio de mercado;

b) Estimule a produgdo local de produtos de zlto custo e/ou de grande
impacto sanitdrio ¢ social; e

c) Fomentar o desenvolvimento da capacidade produtiva da indistria
farmoquimica nacionat.

36. Também se mostra oportuno destacar o que o SUS representa na area industrial e
tecnologica, tendo em vista que 10% (dez por cento) de toda a forga de trabalho qualificada no
pais atua na drea da saiude. A drea da Saide representa 9% (nove por cento) do Produto Interno
Bruto (PIB), sendo grande vetor de desenvolvimento econdmico e social.

37. O estabelecimento das PDP visa racionalizar o poder de compra do estado, reduzir
a vulnerabilidade em saude, fomentar o desenvolvimento tecnolédgico conjunto e ao intercdmbio
de conhecimento para inovagio no ambito dos produtores piblicos e privados, dar foco a
produgdo local de produtos estratégicos e por fim a redugo significativa e progressiva de pregos
na medida em que a tecnologia € desenvolvida e transferida ao parceiro publico.

38 Desse modo, a PDP envolve uma articulagéo do produtor piiblico com produtores
privados, que vio trabathar em toda a cadeia produtiva de medicamentos e, também, mais
recentemente tem atuado na area de equipamentos. Envolve necessariamente trés elementos-

¢.1) Produto essencial para o SUS

39, O Produto deve ser aprovado pela Comissio Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), antiga Comiss3o de Incorporagio de Tecnologias (CITEC), o
que significa que, para o SUS, vale a pena adquirir o produto e oferecé-lo & populagio.

40, A comissiio tem representantes do Ministério da Salde, do Consetho Nacional de
Saide (CNS), do Consetho Nacional de Secretarios de Saiide (CONASS), do Conselho Nacional
de Sccretarias Municipais de Saiide (CONASEMS) ¢ do Conselho Federal de Medicina, sendo
que esse ultimo participa como érgio de classe envolvido diretamente com a legitimacdo das
agoes ¢ procedimentos médicos.

41. Depois da aprovagio, elabora-se a lista daqueles produtos que o Ministério da
Saide compra diretamente, ou seja, o subuniverso dos produtos incorporados no Brasil, que sio
aqueles produtos que o proprio Ministério compra. Isso significa que ele pode utilizar o poder de
compra para desenvolvé-los.

42. A partir do rol dos produtos caracterizados como essenciais, é publicada a lista de

produtos estratégicos que o Ministério ou j4 compra ou pode vir a comprar, incluidos nos Grupos

1A ou 1B, com repasse integral aos Estados e Municipios. Essa lista tem o mesma papel que P

uma Chamada Piblica, significa dizer que o Ministério esta aberto para receber projetos que Tf{)
7

alcancem esses produtos considerados importantes para a satde. @]_,
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c.2) integraglio Tecnolégica

43, O segundo elemento, no caso do produto farmacéutico, por exemplo, envolve o
medicamento e o principio ativo, matéria prima farmacéutica, ¢ que reduz a dependéncia
tecnologica.

¢.3) Economicidade

44. Gera economicidade no momento em que se faz a parceria, posto que ¢ preco de
referéncia € o prego da tltima aquisigio pelo SUS e no primeiro ano da parceria j4 tem que ser
menor. Para demarcar o prego do produto na PDP, ¢ realizada pesquisa de mercado, ou seja, o
preco de referéncia do medicamento no mercado constitui o valor maximo de aquisigio na PDP,
com decréscimo de valores durante o processo de absorgdo de tecnologia de, no minimo, 5%
(cinco por cento).

45, Além disso, abre um horizonte de economia, que pode variar de 5 (cinco) a 10
(dez) anos. Ao mesmo tempo, ameniza o maior problema para uma empresa, ptiblica ou privada,
em investir em tecnologia, qual seja nfo ter um horizonte de mercado para frente. Com a
parceria, durante o periodo de transferéncia de tecnologia, desde que nas condigdes
estabelecidas, a empresa tem mercado para vender seus produtos.

46. Nesse contexto, o parceiro piiblico d4 horizonte de mercado e o parceiro privado
da tecnologia e menor preo. A PDP ¢ diferente das Parcerias Publico Privadas (PPP), onde ha
terceirizagdio do processo produtivo. Naquela hd um processo de transferéncia de tecnologia gue
garante que, se o investidor privado desistir do Brasil, no futuro haveri um conjunto de
instituicSes publicas capazes de produzir a tecnologia, inclusive para passar para uma empresa
privada parceira. Entio ¢ mais avancado nesse sentido, tendo em vista que os produtores
publicos ganham capacidade de conhecimento tecnologico.

d) Modelos

47. De forma geral, podem existir tr&s modelos de PDP. O primeiro seria a PDP
formada por um parceirc que possui o medicamento registrado ¢ homologado na ANVISA e
também detém a fabricagdo do IFA no Brasil. Seria um modelo mais simples, pois o que se tem é
a transferéncia da tecnologia para o laboratério publico.

48. Nesse cronograma, o processo de transferéncia de tecnologia precisa durar até 5
{cince) anos ¢ nfo comega de trés pra frente, ou scja, comega do controle de qualidade e de
embalagems; depuis ma formulagdo do produto; até o laboratéric publico internalizar
completamente e verticalizar a producio. Sendo que o laboratdrio publico vai fabricar o
medicamento e ndo o farmoquimico, com condicionante de que este sgja fabricado
nacionalmente,

49, O segundo modelo € aguele onde se tem o medicamento registrado e aprovado na

ANVISA, mas o principio ativo ¢ importado, ou seja, ndo ¢ fabricado no Brasil. Nesse modelo, %
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no cronograma da PDP, o processo de transferéncia de tecnologia, geralmente no segundo ou
terceiro ano, tem que estar previsto que a fabricagio daquele principio ativo seja realizada no
Brasil. Nesse caso, tanto o parceiro publico, quanto o privado, tem que buscar no Brasil uma
inddstria farmogquimica que refna as condigdes técnicas necessdrias para sinletizar aquele
produto, de acordo com o cronograma previsto para a PDP.

50. O terceiro modelo corresponde & PDP de pesquisa ou de desenvolvimento. Nesta,
existe um produto estratégico ¢ nenhuma empresa que detém o registro daquele medicamento
tem o interesse em fazer a PDP, mas existe um laboratorio farmacéutico que pretende
desenvolver aquela tecnologia juntamente com o plblico e também desenvolver o principio ative
em conjunto com um parceiro privado. Nesse caso, tem uma etapa de pesquisa importante. Além
disso, o processo de registro na ANVISA ¢ mais trabalhoso, com testes de equivaléncia, eficicia,
e alguns casos pesquisa clinica. Por isso, nesse modelo de PDP podem ocorrem atrasos, devido
aos diversos fatores e requisitos existentes que precisam ser observados e cumpridos.

e) PDP Citrato de Sildenafila

51. Devido as dificuldades de identificagiio de parceiros privados com capacidade de
producdo do IFA e do medicamento (verticalizagdo dz produgfo), uma PDP que tenha por
objetivo a produgio de um medicamento € geralmente baseado em um tripé composto por wm
laboratério piiblico produtor de medicamentos, um laboratorio privado produtor de medicamento
e um produtor privado produtor de IFA. No periodo, geralmente de 5 (cinco) anos, em que se
busca o registro sanitdrio, as empresas parceiras devem desenvolver competéncias de modo que

ao final do processo o IFA seja produzido nacionalmente (usualmente no terceiro ano da .

parceria) ¢ o parceiro publico seja capaz de realizar todas as etapas necessarias a produgio do
medicamento (geraimente nio Gltimo ano da parceria).

52. Na PDP firmada entre 0 LFM/MB, a empresa Labogen 8/A Quimica Fina ¢
Biotecnologia ¢ a empresa EMS $/A, partia-se da premissa de que micialmente o registro
sanitirio seria concedido utilizando-se matéria-prima proveniente de exportagdo para o
desenvolvimento de medicamento por parte da equipa da empresa EMS S/A. Apés a concessdo
do registro, a equipe da empresa Labogen concluiria o desenvolvimento do IFA de modo a se
tornar responsavel pela sua produgiio, a qual seria posteriormente utilizada na produgio do
medicamento. No altimo ano do projeto, o LFM/MB seria responsavel pela produgdo do
medicamento utilizando o IFA produzido pela empresa Labogen. A parceria firmada
possibilitaria racicnalizagfo dos custos do SUS por meio de centralizagio da compra do
medicamento, havendo redu¢io dos custos gradualmente ao longo dos 5 (cinco) anos da PDP.
Além disso, por meio da imtemalizagdo da tecnologia seria reduzida a dependéncia externa para a
compra de insumo estratégico por meio do desenvolvimento de competéncias no laboratério
publico produtor de medicamento bem como de investimento privado na drea de produgdo dos
IFA.

IN_- APRESENTACAO DA EMPRESA LABOGEN_ S/A QUIMICA FINA_E
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53, Segundo noticiado na imprensa (fls. 1904/1906), a partir de entrevista ao
programa Roda Vida, da TV Cultura, o ex-Ministro de Estado da Saude, Alexandre Padilha,
relatou que “o deputado, vice-presidente da Cémara, procurou sim o ministério para
apresentacdo desse laboratorio privado e eu cumpri meu papel e obrigagio de ministro, que é
receber qualquer palavra do vice-presidente da Camara - eleito por deputados de vérios
deputados, inclusive de oposigdo - recebi € encaminhamos tecnicamente, no fluxo regular e
normal que eu mesmo estabeleci”.

54. Por se tratar de uma PDP, a partir deste contato, o Gabinete do Ministro (GM/MS)
encaminhou documento informal da empresa Labogen $/A Quimica Fina e Biotecnologia a
SCTIE/MS e solicitou a realizagiio de reunidio com representantes da empresa, de modo que o
laboratério pudesse realizar sua apresentagio institucional (fls. 1896-1897).

55. De acordo com a resposta oferecida ac questionamento 16 (fls. 675-676) pelo
Diretor de DECIIS/SCTIE/MS, Eduardo Jorge Valadares Oliveira, reunides com empresas sio
realizadas mediante agendamento prévio, sendo as mesmas atendidas na presenca do Diretor da
drea, acompanhado de um coordenador, ou nas situagdes em que o Diretor ndo esteja disponivel,
na presenga do coordenador e do técnico da area.

56. Ao responder o questionamento 17 (fl. 623), o Secretario da SCTIE/MS afirmou
que ndo sio realizadas reunides virtuais, mas sim sempre presenciais, com apresenta¢io do
projeto e arguigdes que podem levar até 2 (dois) dias para apreciagéo plena do conjunto de
projetos, com livre arguigdo e ata detalhada da reunido, conforme nove marco regulatorio.

57 No caso em comento, foi verificade que ndc havia agendamento junto 3
SCTIE/MS, sendo agendada reunido realizada em 24/04/13 para apresentagdo da empresa, com a
pauta — Plano de Negécio para Desenvolvimento e Formulagio de Medicamentos, conforme Ata
acostada as fls. 145-146 dos autos.

58. Na reunidio acima citada, o laboratorio apresentou o prospecto das atividades que
poderia desempenhar e uma lista de potenciais parceiros para a realizagdo de parcerias (fls.
146/150). A empresa havia mapeado como potenciais parceiros o Laboratorio Farmacéutico da
Marinha (LFM/MB); a Industria Quimica do Estado de Goids (IQUEGO); ¢ o Laboratério
Industrial Farmacéumico de Alagoas (LIFAL), informando da possibilidade de firmar parceria
com outros laboratérios pablicos.

59. Também de acordo com o depoimento de Eduardo Jorge Valadares (fl. 676), a
equipe do Ministéric da Saide deixou clara a necessidade de parceria com um laboratério
publico e indicou a lista de outras parcerias j4 aprovadas sugerindo o contato com os laboratérios
publicos elencados, conforme e-mail de 30/04/13 (fls. 150-152). Nesta oportunidade, também foi
informado que os projetos firmados com empresas parceiras que ja possuissem o registro de um
medicamento teriam maior possibilidade de sucesso, uma vez que as etapas relativas ao registro
)a teriam sido superadas. Participaram da reunifo, Eduardo Jorge Valadares Oliveira e Ana Luiza
Vivon (DECIIS/SCTIE/MS); e Leonardo Meirelles, Pedro Argese Junior, Vera Ligia Mattos ¢

Mauricio Beriam (I.abogen Quimica Fina e Biotecnologia). e
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60. A segunda reunido ocorreu em 15/10/13, conforme Ata acostada s fls. 153-154
do feito, apés o encaminhamento do projeto executivo pelo LFM/MB, para esclarecimentos
sobre a formagdo de parcenas.

6l. A reunido tratou do interesse da empresa frente ao estabelecimento de projetos
execuiivos de PDP, que mostrou ainda interesse em ser incluida na parceria vigente para
produgiio de Olanzapina com o laboratoric publico Nicleo de Pesquisa em Alimentos e
Medicamentos (NUPLAM) (fls. 157-183).

62. Os representantes da empresa apresentaram copias de paginas do sitio eletrénico
da ANVISA com a Autorizagio de Funcionamento e Autorizagdo de Funcionamento Especial
(fls. 155-156), 0 que ndo havia sido apresentado na visita técnica reahizada em 20/09/13. Restou
a pendéncia de informar sabre os resultados/encaminhamentos apds a inspegao da ANVISA.

63. Participaram da referida reunio Eduardo Jorge Valadares Oliveira (Diretor do
DECIIS/SCTIE/MS), Leonardo Paiva (Chefe de Gabinete SCTIE/MS), Carclina Bretas Baptista
(CGBQB /DECIIS/SCTIE/MS); Leonardo Meirelles e Pedro Argese Junior (Labogen Quimica
Fina e Biotecnologia).

64. Um terceiro contato ocorreu depois de aprovada a parceria, havendo reunido do
Secretario da SCTIEMS com o Diretor de Relagdes Institucionais do laboratério, Sr. Marcos
Moura, em 26 de fevereiro de 2014. Nesta oportunidade, o referido Diretor trouxe o relatdrio da
Vigiléncia Sanitdria de Indaiatuba (fls. 831/838 ¢ 1907/1909).

65. Oportuno ressaltar, também, que, segundo informado na oitiva do Secretdrio (fl.
625), no questionamento 24, foi informado ao Diretor que. naquele momento, néo havia nenhum
honizonte de selegdo ou busca de celebragdo de novas PDP.

IV - APRESENTACAQ DA EMPRESA LABOGEN_$/A QUIMICA FINA E
BIOTECNOLOGIA AO LFM/MB
66. O Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM/MB) ¢ uma Organizagdo Militar,

com mais de 100 anos de existéncia, que desenvolve uma parceria longa com o Ministério da
Satde procurando apoiar ¢ desenvolver a independéncia na produgio de medicamentos
considerados estratégicos para o SUS em terntério nacional. Para tanto, busca investimentos
para manter seu parque fabril ativo e com capacidade produtiva, sempre atendendo as exigéncias
legais estabelecidas.

67. O investimento na producdo de medicamentos estratégicos e/ou negligenciados,
de interesse para o SUS, requer um esfor¢o grande dos laboratérios pablicos, uma vez que as
exigéncias de producdo sdo as mesmas para qualquer laboratorio, independente se publico ou
privado, e isto envolve um custo elevado nfo sé de produgio, mas também de manutengdo dos
registros sanitarios ja obtidos e a obter. Com o advento das PDP, regulamentadas pela Portaria n°
837/GM/MS, de 2012, o LFM/MB entendeu ser uma grande oportunidade de crescimento e de
evolugio de seus portfolios, pois o investimento e risco envolvidos no desenvolvimento de novos

produtos senam divididos com os parceiros privados. g Y
a
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68. Em relagdo aos riscos acima apontados, esses decorrem do fato de as parcerias
entre instituigdes piblicas ¢ privadas dependerem da aprovagdo do Colegiado estabelecido em
um processo de formalizagdo e aprovagdo de uma PDP. E, mesmo depois de uma sinalizagio
positiva do Ministério da Saude, todo o processo continua a sofrer acompanhamentos constantes,
previstos nos Termos de Compromisso assinados entre o Ministério da Satde e os laboratérios
publicos. Ainda que tenha aprovado uma PDP, o compromisso firmado pode sofrer impactos na
sua viabilidade/execugio, conforme item 3.1 do Termo de Compromisso n® 36/2013 celebrado
entre 0 Ministério da Satide e 0 LFM/MB, em decorréncia de fatores/condicionantes extermnos e
caracteristicas técnicas-produtivas e mercadoldgicas {tanto no mercado infernc quanto no
externo), sempre em atendimento ao interesse publico e aos objetivos da PDP, considerando-se
que entre oS objetivos deste tipo de parceria estdo: a racionalizagio do poder de compra do
Estado (diminui¢3o nos custos de aquisicio do SUS); o fomento ao desenvolvimento tecnolégico
¢ ac intercdmbio de conhecimentos para inovagdo no ambito dos produtores prblicos e privados
nacionais; o foco na fabricagio de produtos estratégicos para o SUS e de produtos de alto custo
e/ou de grande impacto sanitirio € social; e a negociacdo de reducdes significativas ¢
progressivas de prego na medida em que a tecnologia € desenvolvida e transferida, apesar de
permanecer a abnigatoriedade da centralizagdo das compras pelo Ministério da Saude.

69. A sistemitica para apresentagic de uma proposta de PDP pelos laboratérios
ptiblicos consiste no preenchimento do modelo de Projeto Executivo do Ministério da Sagnde e
constam nessa documentacdo a identificagdo de todos os parceiros envolvidos, o objetivo da
PDP, o prego sugerido, as fases do projeto, entre outras consideragfes importantes para o
desenvolvimento da parceria. Apés sua elaboragdo, o mesmo ¢ encaminhado para o Ministério
da Saide que, por sua vez, realiza analise téenica, econdmica e sacial do projeto. Caso o Projeto
Executivo apresentado seja de interesse do Ministério da Satide e atenda as suas demandas, entio
ele € aprovado por meio de Nota Técnica e Termo de Compromisso.

70. Seguindo esta linha de conduta, 0 LFM/MB apresentou ao Ministério da Sande 3
(trés) PDP em 2009, sendo 2 (duas) aprovadas e 1 (uma) reprovada; 7 (sete) PDP em 2011,
sendo 2 (duas) aprovadas e 5 (cinco) reprovadas: 2 (duas) PDP em 2012, sendo ambas
reprovadas; 11 (onze) PDP em 2013, sendo 2 (duas) aprovadas, dentre elas o citrato de
sildenafila, ¢ 9 (nove) reprovadas e em 2014 apresentou | (uma) PDP, que estd aguardando
analise pelo GECIS.

71. Destaca-se que em 2011 0 LFM/MB apresentou ao MS uma proposta de PDP para
produgdo do citrato de sildenafila. No caso, 0 LFM/MB apresentou como parceiro privado
{armoquimico € produtor farmacéutico o laboratério Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos
Ltda., conforme Oficio n°® 107/LFM/MB, de 13 de abril de 2011 {fls. 681/689), sendo que a
proposta foi “REPROVADA”. De acordo com o LFM/MB, em sua Memoria n° 001/L.FM/2014,
de 26 de marco de 2014 (fls. 840/843) e nas oitivas dos Srs. Almir Diniz de Paula (fls. 731ve
732), Paulo Ricardo de Souza e Souza (fl. 734v) e Alex Moura da Silva (fl. 736v), o referido
Orgdo ndo foi comunicado da reprovagio da proposta. Essa constataqdo foi devidamente
esclarecida pelo Sr. Almir Diniz de Paula a f1. 731v:

“No caso especifico dessa parceria, a MB vem buscando instituir uma PDP
desde 2011 quando solicitou aoc MS a parceria deste produto por meio do OF

e

107 de 13 de abril de 2011, onde naquela €poca a proposta era com TDL‘
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Farmacéutica e farmoquimica Cristalia. E esta PDP nio foi aprovada pelo MS
a época, desconhecendo-se 0 motivo da sua nfio apresentagio. Que o MS s6
comunica ao laboratorio piblico as aprovagBes de pré-projetos a serem
apresentados a0 MS na comissdo interna. No caso de ndc aprovagio, ndo ¢
praxe do MS comunicar essa resultado ao Laboratério Piiblico (LP). Caso seja
aprovado, segue o rito sumdrio de apresenta¢do a comissdo externa, onde o
representante do LP tern 15 minutos para apresentar a vantajosidade do
projeto.”

Ao serem questionados a respeito do fato acima exposto na oportunidade de suas

oitivas, os Srs. Carlos Augusto Grabois Gadetha e Eduardo Jorge Valadares Oliveira, do
Ministério da Satide, assim se manifestaram, respectivamente:

“Naquele momento nio havia o grau de formalidade adotado a partir do ano
seguinte 4 apresentagdo do primeiro projeto. Isso porque, de 2011 a 2012
houve um processo de formalizagdo e aperfeicoamento do procedimento de
avaliagdo e informagdo nos casos de negativa, como mencionei.

Especificamente quanto ao projeto apresentado, existiam problemas
fundamentais. Primeiro, foi pedido que se enviasse nova proposta com novos
pregos para viabilizar a centralizagdo de compras o que ndo foi feito.
Complementarmente, numa andlise mais aprofundada o projeto previa um
investimento no laboratorio da marinha em torno de R$ 5 milhdes e em 2011
ndo havia previsdo orgamentaria na rubrica de investimento. Por fim, o
parceiro privado ndo tinha nenhum registro de sildenafila, em nenhumna
apresentagio.

Na ¢época ndo houve comunicagio porque a decisdo negativa ndo era
formalizada como no presente e ndo ‘virava processo’.” (fl. 624).

“No momento da primeira avaliagio os pregos propostos nio eram
compativeis com o0s pregos praticados a época, solicitou-se a0 LFM adequacio
do projeto, o que 56 ocorreu em 2013.” (fl. 677).

Essas informagdes sdo comprovadas pelos documentos e e-mails as fls. 690/693 ¢
1773/1799 do instrumento, em que houve a comunicagio do Ministério da Saide ao LFM/MB
para readequacio de algumas propostas de PDP, incluindo-se a do citrato de sildenafila, porém a
revisao fol realizada pelo laboratério publico e enviada ao Ministério da Satde, exceto em
relag3o a do citrato de sildenafila. No caso, em que pese a falta de revisio da proposta de PDP do
referide medicamento naquela oportunidade, em 2011, essa medida foi adotada em 2013 com a
mudanga dos parceiros privados envolvidos, incluindo-se as justificativas acima expostas pela
SCTIE/MS para que a proposta de PDP a época nio tivesse a sua continuidade.
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74. Assim, mesmo a PDP tendo sido reprovada, 0 LFM/MB manteve o interesse em
desenvolver o citrato de sildenafila visando ndo s6 perspectivas futuras - como posteriormente se
concretizaram -, mas também para ampliar sua jinha de produgio com um produto de interesse
para a propria Marinha do Brasil. No inicio de 2013, o LFM/MB comegou efetivamente o
desenvolvimento do produto citrato de sildenafila 50mg, indicado para o tratamenic da
Disfungio Erétil, com a aquisigio de 25 kg do insumo farmacéutico ativo (IFA) ao custo total de
R$ 5.772,00 da distribuidora Phamasais, de origem chinesa, cujo importador foi a empresa
Labogen Quimica Fina e Biotecnologia S/A (IFA aprovado pelo Departamento de Qualidade do
LFM, nas anilises fisico-quimicas e microbiolégicas, conforme Laudo de Analise de Matéria-
Prima n° 112/13 s fls. 565/567). Esta quantidade foi adquirida para o desenvolvimento de 3
(trés) lotes-piloto, fabricagdo exigida para o registro do produto na ANVISA.

75. A partir daquele momento, 0 LFM/MB e a empresa Labogen Quimica Fina ¢
Biotecnologia $/A injciaram tratativas para proposi¢do de uma PDP para o citrato de sildenafila
20mg. Foi realizada uma reuniio nas dependéncias do LFM/MB, registrada na ata n° 086/13, de
20 de fevereiro de 2013, com a presenga de representantes do LFM/MB (CMG(S) Almir Diniz
de Paula, CF(S) Paulo Ricardo de Souza e Souza e CC(S) Alex Moura da Silva) e da Labogen
(Sr. Leonardo Meirelles ¢ St. Pedro Argese Junior). A proposta inicial adotaria a linha de agdo de
propor a PDP somente entre LFM/MB x Labogen, fato este que dependeria de confirmacio pela
empresa Labogen (fls. 778/780).

76. Para subsidiar a decisdo de firmar uma parceriz, 0 LFM/MB busca informagdes
dos parceiros privados diretamente no “site” da ANVISA npa “internet”
(http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizagdo/), onde se pode constatar os dados
cadastrais da empresa, tais como: CNPJ, enderego, atividades autorizadas e Autorizacdo de
Funcionamento e respectivo “status”. No caso da PDP do citrato de sildenafila, ndo ha registro
dessa busca em relagio a empresa Labogen & época. No entanto. emn consulta recente feita pelo
LFM/MB ao mencionado “site”, foi constatado o “status™ ATIVA para a mencionada empresa
(fls. 340/342 e 824/827). Além disso, a propria empresa apresentou ao Ministério da Saide essas
imformagdes (fls. 155/156).

77. Em margo do mesmo ano (2013), a empresa Labogen informou que estaria
incluindo a empresa Geolab Industria Farmacéutica $/A (produtora farmac€utica nacional) no
processo, por instrugdo e sugestio do Sr. Jodo Batista de Oliveira {e-mail do Sr. Pedro Argese,
de 20/03/2013). Em 21/03/13, & Sra. Rafaella C.A. Chimiti, da empresa Geolab manifestou o
desconforto em continuar no processo da PDP, em funcio da empresa ndo ter informagdes
suficientes do processo. Dando sequéncia aos fatos, em (22/04/2013 o LFM/MB informou ao Sr.
Jodo Batista de Oliveira e a Sra. Rafaella Chimiti sua decisfo de ndo apresentar o Projeto
Executivo do citrato de sildenafila. Essa decisdo ocorreu em decorréncia de problemas
apresentados pela empresa Labogen, verificados em visita do Sr. Jodo Batista de Oliveira {fls.
554/570v).

78. Cabem algumas consideragdes sobre o Sr. Jodo Batista de Oliveira. De acordo
com 0s documentos ¢ informagdes contidas nos autos, o Sr. Jodo Batista de Oliveira atuava como
representante do laboratério privado Geolab Indastria Farmacéutica S/A, porém era consultor
técnico contratado pela Organizagio Pan-Americana de Sande (OPAS) para exercer atividades 7.
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junto ao Ministério da Satde, além de atuar em Comités Técnicos Regulatorios (CTR) junto &
ANVISA.

79. Apds tomar conhecimento desses fatos (fls. 732 e 736v), esta Comissdo
questionou os rtepresentantes do Ministério da Saude sobre esses fatos ¢ se tinha deles
conhecimento. O Sr. Eduardo Jorge Valadares Oliveira, em resposta ao questionamento 20 (fl.
677), confirmou que o Sr. Jodo Batista de Oliveira atuou como Consultor OPAS junto ac
Ministério da Saide desde 2006 no apoio ao CTR da ANVISA' e no treinamento da equipe
quanto & tecnologia de produgiio farmacéutica, sem envolvimento em qualquer atividade relativa
a avaliagdo de projetos de PDP, Acrescentou que possui uma lista com o nome, CPF e cargo de
todas as pessoas que participaram das avaliagdes de projetos de PDP e que o Sr. Jodo Batista de
Oliveira ndo faz parte da lista (fls. 707/730).

80. Ademats, informou que desconhece qualquer atividade do Sr. Jodo Batista de
Oliveira na realizagio de consultoria de PDP a entes privados, bem como no que tange ao
vinculo dele com a Geolab Indastria Farmacéutica S/A. Destacou que no contrato com a OPAS
existe clausula de conflito de interesse e que € assinado com o Ministério da Saide um Termo de
Confidencialidade e Sigilo. Por fim, aponta que ¢ LFM/MB ndo chegou a relatar o fato ao
Ministério.

81. O Secretario da SCTIE/MS informou que nfio poderia precisar efetivamente
quantos anos, mas tinha conhecimiento de que o Sr. Jodo Batista de Oliveira ja trabalhava no
Ministério da Saude ha algum tempo. Acrescentou que ele ndo era uma pessoa de frente, fazia
trabalhos técnicos como consultor da OPAS. E pesscalmente o desconhecia. Acredita que a
equipe também ndo sabia que ele prestava consultoria na iniciativa privada. Todavia, disse ter
sido informado pela equipe que cle ndo participou de nenhuma andlise ou reunido sobre o
projeto, ndo constando seu nome em qualquer ata ou reunio da SCTIE sobre esta PDP.

82. E. apesar de ndo ser servidor publico, o Secretario considerou reprovavel,
inclusive perque os consultores assinam termos de sigilo, nfo podendo haver gualquer uso de
informagdes adquiridas que envolvam conflito de interesse. Reafirmou no caso a nio
participagdo dele em nenbum momento da analise, o que ressalta a inexisténcia de qualquer
interferéncia no processo. Apesar disto, afirmou que se tivesse conhecimento na época, ele teria
sido afastado imediatamente como consultor da OPAS para atividades efetuadas na SCTIE em
que n4o temos servidores publicos com o perfil e guantitativo requeridos.” (fls. 624/625).

g3. Sobre o assunto, durante a oitiva de fls. 665/666, o Sr. Leonardo Paiva — Chefe de
Gabinete, afirmou que:

“() Sr. Joao Batista € um consultor que apoia as atividades da Secretaria, do
DECIIS. A area técnica define quais os produtos necessarios € a OPAS faz a
sele¢do das pessoas e a medida que a pessoa entrega seus produtos a drea
técnica € que faz a avaliagdo. Nos do gabinete fazemos o envio dos produtos
para a OPAS apds aprovagéo da area técnica, sem analise de mérito. Inclusive

' Nomeado para composi¢io do Comité Téenico Regulaidrio para acompanhamento das atividades relativas ao
desenvalvimento, produgao e pos regisiwe de medicamentos origindrios de parcerias firmadas pelo Ministério da
Saiide e o Laboratério Farmacgutico da Marinha, instituido pela Portaria ANVISA n. 411, de 05/04/11 (fl. 45).,, Q
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importante deixar claro que a area técpica colhe assinatura de Termo de
Confidencialidade junto aos consultores e provavelmente ele deve ter
assinado.”

(...} “Nesse caso especificamente se¢ o Jodo Batista se utilizou de
informacdes privilegiadas para obter ou aufenir algum tipo de vantagem no
mercado e prestar algum servigo de assessoria ele estd atuando de forma
irregular em relagio ao contrato assinado com a OPAS e o termo assinado
junto ao MS, se ele tiver assinado.”

84. Na espécie, verifica-se que, apesar da inexisténcia de vinculo funcional do Sr.
Jodo Batista de Oliveira com o Ministério da Saude, realmente hd possibilidade de ter acontecido
a utilizagdo, por cle, de informagbes produzidas para a OPAS e de “expertise” apresentada/obtida
junto ao Ministério da Saude para sua atuagZo junto a iniciativa privada como representante do
laboratério Geolab Indistria Farmacéutica S/A. Nesse caso, recomenda-se que sua conduta seja
avaliada de forma pormenorizada, por meio de novo processo administrativo, para averiguar
eventual conflito de interesse ou outra irregularidade.

85. Quanto 3 atuagio dos demais consultores OPAS como representantes do
Ministério da Saude, trata-se de medida que tem sido utilizada pela SCTIE/MS para fins de
cobertura da auséncia de servidores publicos com “expertise” para atuagiic nos processos
referentes a PDP. No caso, compete melhor avaliagdo da matéria pelo Ministério da Saide para
fins de alocagdo no Quadro de Pessoal da SCTIE/MS de profissionais de qualificagdo devida
para a execugdo de atividades de “expertise” bastante especifica.

86. Em 08 de majo de 2013, a empresa Labogen apresentou ao LFM/MB a empresa
EMS S/A como parceira na eventual proposi¢io de uma PDP para producdo do citrato de
sildenafila. Na sequéncia, no dia 13 de maio, a empresa EMS S/A manifestou, por meio de “e-
mail”, o interesse em participar da PDP. No mesmo ensejo, o LFM/MB foi informado pela
empresa Labogen que ela ji possui o IFA produzido nacionalmente e com disponibilidade
imediata para os respectivos lotes-piloto (fls. 537/553).

87 Em 17/05/2013, o LFM/MB toma conhecimento, por meio do Oficio-Circular n®
16/2013/SCTIE/MS, que no periodo de 17/05/2013 a 03/06/2013 estaria aberto o periodo para
envio d¢ Projetos Executivos de PDP ao Ministério da Satide (fls. 535/536v). Nagquele momento,
foi exigido da empresa Labogen a devida apresentagio da Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
junto & ANVISA para que a mesma tivesse as atividades de importar e produzir IFA
devidamente legalizadas naquela Agéncia. Apés a confirmagio do documento supracitado e,
entendendo todas as partes participes da PDP satisfazerem as exigéncias documentais e legais, o
LFM/MB, entdo, encaminhou o PE, por meio do Oficio n® 201/2013, de 20/06/2013, para an4lise
do Ministério da Saide (fls. 505/534).

88. Dando prosseguimento &s analises situacionais, documentais e estruturais das
partes intcressadas, em 06/09/2013 o Ministério da Saide informou a empresa Labogen, por
meio do Oficio n® 238/2013/DECIS/SCTIE/MS (fls. 137/138v), a necessidade de avaliar a
planta produtiva da Labogen com o intuito de verificar a viabilidade de sua atuagio em PDP. A
visita técnica foi realizada em 20/09/2013, com algumas ressalvas informadas por meio da Nota _
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técnica n° 348/2013/DECIIS/SCTIE/MS, de 04/10/2013, dentre elas: a Licenga de
Funcionamento da empresa ndo estava valida, embora possuisse Autorizagio de Funcionamento,
¢ a empresa nio possuia a Autorizagio de Funcionamento Especial, necessaria para este tipo de
atividade. A empresa ja tinha protocolado na ANVISA, em 06/08/1 3, a petigo para aiteragio da
Autorizagio e informou que estava agendada a Inspecao para Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagao para o dia 01/10/13 pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de Indaiatuba/SP (fls.
139/143).

89. Em 04/11/2013, foi expedida a Nota Técnica n® 37212013/DECIS/SCTIE/MS
(fls. 60/64) com parecer favoravel ao Projeto Executivo da PDP do citrato de sildenafila de
20mg. Cabe ressaltar que, no item 23 da referida Nota Técnica, o Ministério da Saide
incorporou ao proposto pelo LFM/MB a dosagem do citrato de sildenafila de 50mg, por
avaliagio da Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)Z.

90. Em 27/11/2013 foi expedida a Nota Técnica n® 409/2013/DECIS/SCTIE/MS (fls. -
1616/1637) ratificando  © parecer expedido pela citada Nota Técnica n°
372/201 3/DECIS/SCTIE/MS, culminando com a assinatura do anteriormente citado Termo de
Compromisso n° 36/2013, em 13/12/2013, entre o Ministério da Satide e 0 LFM/MB. A partir
desta data, o LFM/MB iniciou as exigéncias junto & empresa Labogen de modo a cumprir as
exigéncias estabelecidas na referida Nota Técnica n° 372/2013/DECIIS/SCTIE/MS. O LFM/MB
recebeu as aludidas Nota Técnica n° 372/2013/DECIIS/SCTIE/MS ¢ Termo de Compromisso n°
36/2013 em 16/01/2014.

91. Cumprindo as exigéncias estabelecidas pas citadas Notas Técnicas, cabe ao
laboratério publico monitorar as etapas do desenvolvimento do medicamento, visando assegurar
o cumprimento de normas e regulamentos sanitarios, por meio de relatérios trimestrais ao
Comité Técnico Regulatorio (CTR), informando o cumprimento das etapas previstas  no
cronograma da PDP. O LFM/MB expediu o Oficio n° 121, de 28/03/2014, tratando deste
acompachamento (fls. 343/492).

92. Atualmente a PDP encontra-se SUSPENSA, pelo Oficie n° 529/2014/SCTIE/MS,
de 26/03/2014 (fls. 1910).

V_— AVALIACAO DO PROJETO DE PDP DO CITRATO DE SILDENAFILA PELO
MINISTERIO DA SAUDE

93. O citrato de sildenafila faz parte da lisia de produtos estratégicos para o SUS
desde 2010 (Portaria n® 1284/GM/MS, de 2010), sendo que a Unica proposta efetivamente
elaborada e concretizada foi a do LFM/MB, cujos parceiros privados seriam a EMS S/A ¢
Labogen Quimica Fina e Biotecnologia §/A, com respectivo projeto executivo encaminhado ao
Ministério da Saide através do Oficio n° 201/LFM-MB, de 20/06/13 {fl. 49).

? A incorporagdo foi aprovada e publicada na Portaria n® 31/2012/SCTIE/MS, por considerar que atualmente nio ‘
existe alternativa terapéutica para o tratamento do fenédmeno de Raynaud na esclerose sistémica. /% A/? }f—
. . ‘:,:,-
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94. O Projeto Executivo (fls. 50/59) apresentou como parceiros a inddstria
farmacéutica EMS S/A, produtora do medicamento, e 2 farmoquimica Labogen Quimica Fina e
Biotecnologia S/A, produtora do insumo farmacéutico ativo (IFA).

9s. O projeto recebido adequava-se a exigéncia de produgdo nacional e integrada do
IFA no pais, tendo em vista que apresentava um produtor de medicamento e um potencial
fabricante nacional do IFA.

96. A proposta para inicio do fornecimento a0 Ministério da Saade seria no ano 1. No
ano 2 a fabricagio de 50% pelo LFM/MB com IFA nacional. No ano 5 a produgio total pelo
laboraténe ptblico com IFA nacional.

97. Dentro do projeto executivo apresentado pelo LFM/MB, havia previsdo de
atendimento para o fornecimento do citrato de sildenafila 20mg, no entanto, aps avaliagdo por
parte de equipe do Ministério da Saiide houve solicitagiio de produgdo do citrato de sildenafila de
50mg.

98. A Portaria n° 837/GM/MS, de 2012, no art. 4, inciso 11, alinea “c”, prevé que os
produtos gque participem de PDP devem atender as formas farmacuticas, concentragdes,
apresentagdes, indicagdes ¢ quantidades necessarias ao SUS, sendo o procedimento usual quando
da avaliagdo do projeto.

99. A manifestagdo pelo interesse no produto ¢ feita pelas 4reas finalisticas do
Ministério da Saude. Quando da apresentagdo dos projetos pelos parceiros, as areas finalisticas
se manifestam pela ampliago do escopo e usuaimente essa ampliagio € incluida como
condicionante para aprovagio do projeto de desenvolvimento produtivo.

100. O citrato de sildenafila de 20mg ¢é indicado para Hipertensio Arterial Pulmonar,
sendo a apresentagiio com maior volume. As apresentagdes de 25mg e 50mg tém menor
demanda, sendo indicadas para esclerose sistémica. A apresentagio de SOmg, incorporada em
2013, assim como a de 20mg e de 25mg, fazem parte da lista do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no dmbito do SUS.

101. Assim, houve um complemento ao Projeto Executivo, com a inclusdo da
apresentagiio de 50mg, sem que isso signifique uma desnaturagdo do projeto inicial, conforme
esclareciementos do Secretario da SCTIE/MS.

102, Ademais, segundo o Secretario (fl. 622), deve-se considerar que a empresa EMS
S/A ja possufa o registro para a apresentago do citrato de sildenafila de 50mg e o uso seria
Testrito para esclerose sistémica - sindrome CREST (fendmeno de Raynaud). Diante disso, ndo
seria razoavel segmentar uma nova PDP apenas para a apresentagio de 50mg. O aumento da
demanda também pode constituir elemento para redugéo do prego na hora de fechar o contrato.

103. O DECIS/SCTIE/MS elaborou a Nota técnica n® 372, de 04/11/13 (fls. 60-64),
referente  analise do Projeto Executivo, onde foram apresentadas as seguintes condicionantes:

a) Aquisicdo somente apds a centralizacio da compra pelo MS;

b) O primeiro relatdrio devera contemplar o detalhamento da produgdo  _ -~
Farmoquimica, com as etapas reacionais e origem dos insumos envolvidos, =3
juntamente com o Drug Master File (DMF); . %
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¢) S4o de co-titularidade da SCTIE/MS e do respectivo laboratério piblico
participe todos os dados relativos ao processe de registro ¢ do dossié técnico do
produto, sendo permito a ambos solicitar a ANVISA cépia da referida
documentacao;

d) Precos do produto poderdo ser reavaliados pelo MS a fim de garantir a
economicidade a época da aquisigio, com base nos pregos praticados no
mercado nacional e internacional e as aqguisigdes do MS;

¢) Laboratério deverd contemplar as apresentagdes farmacéuticas e
indicagdes terapéuticas indicadas pelo MS;

f) O parceiro privado farmoquirmico deveria apresentar wm cronograma
detalhado para obtencio das autorizagdes de funcionamento € CBPF no prazo

de 3 meses.
104. A referida nota técnica foi encaminhada para aprovagio das Comissoes Gestoras.
105. De acordo com a Portaria n® 30/SCTIE/MS, de 2012, em seu art. 2°, no dmbito do

Min:sténe da Saide a Comissio sera composta pelos seguintes membros:

a) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS):

1 - Diretor do Departamento do Complexo Industrial ¢ Inovagio em Satde
(DECIIS/SCTIE/MS), que coordenara a Comissfo Gestora;

2 - Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS); e

3 - Diretor do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/ SCTIE/MS);

b) da Secretaria de Aten¢do a Saude (SAS/MS), quando as reunides da
Comissdo Gestora tratarem da transferéncia de tecnologia para medicamentos e
insumos farmacéuticos de atengdo & satde: Diretor do Departamento vinculado
a area de atenclio a saildde em cujo programa assistencial serd utilizado o
medicamento;

c) da Secretaria de Vigildncia em Sadide (SVS/MS), quando as reunides da
Comissdo Gestora tratarem da transferéncia de tecnologia para medicamentos e
insumos farmacéuticos de vigilancia em saude:

1 - Diretor do Departamento de Vigilincia das Doen¢as Transmissiveis
{(DEVEP/SVS/MS); e

2 - Diretor do Departamento de DST, Aids e Hepatites Virass.

1) Da visita técnica “in loco” as imstalagbes da empresa Labogen Quimica Fina e
Biotecnologia S/A
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106. A visita técnica € um procedimento de rotina por parte da equipe da SCTIE/MS,
cujo objetivo € identificar se 0s parceiros atendem os requisitos minimos formais para execu¢io
do projeto, ainda que ndo haja PDP firmada.
107. Esta visita técnica, com o intuito de avaliar a planta produtiva e verificar a

viabilidade da atuagdo em PDP como produtora do IFA, foi solicitada por meic do Oficio n°
238/2013/DECIIS/SCTIE/MS, de 06/09/13, dirigido ao Sr. Leonardo Meirelles (f1. 137).

108. “In loco™, em 20/09/13, técnicas do Ministério da Safide — Frica Kawazoe e
Adriana Silva Qliveira — realizaram visita para conhecer a empresa € suas dreas produtivas,
verificar a documentagdo legal pertinente ¢ avaliar a preparagio das dreas para produgidc de IFA.
106. Segundo oitiva do Sr. Eduardo Jorge Valadares Oliveira (fl. 676), na visita foi
constatado que:

a) A empresa estava renovando e alterando a licenga de funcionamento
{Licenga n® CEVS352050901-2011-000001-1-6), em virtude da alteragdo de
endereco da sua unidade fabril. A alteracio da licenga aguardava a inspecdo da
VISA local;

b) A empresa possuia Autorizagdo de Funcionamento — AFE ativa;

¢) A empresa ndo possuia Autorizagio de Funcionamento Especial,
destinada & fabricagéo de IFA como psicotrdpicos;

d) A empresa possuia Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) da VISA local:

€} A empresa possuia Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros Valido;

1) Licenga prévia e de instalagdo da CETESB.

110. Na visita, foi informado ainda que a empresa iria receber a equipe da Vigilincia
Sanitaria do Municipio de Indaiatuba/SP para inspegdo necesséria 4 emissio do Certificado de
Boas Préticas em 01/10/13, cujo pedido de emissdo tinha sido protocolado junto & ANVISA em
06/08/13.

111, O  relatdrio  dessa  visita consubstanciou a Nota Técnica n
348/2013/DECIS/SCTIEMS (f1. 141).

a

V1 - AVALIACAOQ DO PROJETO DE PDP DO CITRATO DE SILDENAFILA AO
GRUPO EXECUTIVO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE ( GECIS)

112. Externamente, o projeto executivo e a nota écnica da PDP sdo avaliados pelo
Grupo Exccutivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), composto de acordo com o
disposto no art. 4° do Decreto Presidencial de 12 de maio de 2008:

a) Ministério da Saude, que o coordenard;
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b} Ministério do Desenvolvimento, Indiistria e Comércio Exterior, que
exercera as fungdes de Secretaria-Executiva;

¢) Ministério da Ciéncia e Tecnologia,

d) Ministério do Planejamento, Or¢amento ¢ Gestao,

¢) Ministério da Fazenda,

f) Ministério das Relagdes Exteriores;

g) Casa Civil da Presidéncia da Republica;

h) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

1) Fundagio Oswaldo Cruz - FIOCRUZ;

1) Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES;
k) Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI,

1) Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI;

m) Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo ¢ Qualidade Industrial -
INMETRO; ¢

n) Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP.

115. O Grupo Executivo também é assessorado por um Férum Permanente de
Articulagio com a Sociedade Civil, constituide no 4mbito do Ministério da Satde, gue podera
propor agoes consideradas relevantes e estratégicas para o desenvolvimento do marco regulatério
de implaniagdo da estratégia de desenvolvimento para a drea da satide, bem como por outros
orgdos ¢ colegiados do Governo Federal, a critério do Grupo Executivo.

114. Nesta etapa ¢ feita uma apresentacdo ac grupo externo, uma defesa oral pelo
produtor piblico responsavel pelo projeto. Normalmente, o produtor puiblico ndo é acompanhado
do parceiro privado. No caso do Citrato de Sildenafila, o representante do LFM/MB, Sr. Almir
Diniz de Paula, fez a apresentagiio sozinho, de acordo com Ata de Reunifio de 20/11/13 (fls.
185/192).

115. O representante do produtor publico informou que o lote-piloto com IFA
importade ja havia sido fabricado pela parceira privada EMS S/A, bem como que os estudo de
estabilidade e perfil de dissolugdo estavam concluidos, com o dossié técnico para registro na
ANVISA em preparo, com submisso prevista para abril/2014. Destacou ainda que a escolha do
parceiro farmoquimico havia decorrido da intengZo de fomentar novos parceiros, inclusive
empresas de menor porte.

116. Apdbs a apresentacdo, foram realizados questionamentos sobre a bioeguivaléncia,
que ainda ndo havia sido submetida, com previsiio para margo/2014. Também foi salientado que
os pregos da proposta estavam acima do valor de repasse para as Secretarias Estaduais e _
Distritais de Saide, sendo respondido que haveria espago para a discussdc de adequacgio da g
proposta de prego. Ao ser questionado, informou que o LFM/MB possui linha produﬁ&/r?{[\zar 4_.
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fabricagdo do citrato de sildenafila ¢ Certificado de Boas Praticas de Fabricagio (CBPF) para a
linha de produgdo, com investimentos do PROCIS para eventuais adequagfes. Informou também
que o medicamento de referéncia seria o Revalio, da Pfizer, com necessidade de bioequivaléncia
nova ¢ que ndc existia interesse em disponibilizar o citrato de sildenafila 20mg no Programa
Farmécia Popular.

117. Por fim, foi indicado que o LFM/MB acompanhasse a produgio do IFA pela
L.abogen Quimica Fina e Biotecnologia S/A.

118. A proposta fol aprovada no dia seguinte, conforme Ata de Reunido de 21/11/13
(fls. 193/199), na qual participaram representantes da SCTIE/MS, SVS/MS, MCTI, BNDES,
MDIC e FINEP.

119. Na ocasido, foi destacado que seria necessaria a centralizagdo da compra pelo
Ministério a Saide ¢ que demanda pelo medicamento era reduzida, havendo possibilidade de
desabastecimento, no caso de perda do interesse produtivo, conforme apontado pela Secretaria
de Atengdo i Saude (SAS/MS). O Diretor do DECIIS/SCTIE/MS ressaltou que a iniciativa em
apoiar o projeto teria como objetivo fortalecer 0 LFM/MB no &mbito do Complexo Industrial da
Sande.

120. Houve ainda destaque no sentido de que o projeto ndo previa uma inovagio
tecnoldgica, porém devido & necessidade de produgdo nacional, os membros do GECIS

concordaram pela aprovacio.

121 Ademais, foi observado que o Parecer da ANVISA acompanha a avaliagio do
DECIIS/SCTIE/MS. Quanto ao projeto ressalvou-se que a predugio do insumo ndc seria
nacionalizada até o segundo ano da parceria, bem como que o LFM/MB possuia area de
produgdo ¢ CBPF.

122. Por fim, o projeto foi considerado adequado, com as seguintes condicionantes
para 0 Termo de Compromisso e 2 melhoria quanto & proposta de prego, nfo eximindo o
LFM/MB do cumprimento das etapas previstas no cronograma da PDP (fls. 1.540/1.542):

a) Aquisi¢do somente apds a centralizagio da compra pelo MS;

b) O primeiro relatério deverd contemplar o detathamento da produgio
Farmoquimica, com as etapas reacionais e origem dos insumos envolvidos;

c) Sdo de co-titulanidade da SCTIE/MS e do respectivo laboratdrio publico
participe todos os dados relativos ao processo de registro e do dossié técnico do
produto, sendo permilo a ambos solicitar 3 ANVISA copia da referida
documentagio;

d} Pregos do predute poderie ser reavaliados pele MS a fim de garantir a
economicidade a época da aquisigio, com base nos pregos praticados no
mercado nacional e internacional e as aquisigdes do MS;

e) Laboratorio devera contemplar as apresentagdes farmacéuticas e

indicagdes terapéuticas indicadas pelo MS. e
r“i' ! +:\
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123. Estas informagdes fazem parte do resumo da analise das propostas de projetos de
Parcerias para Desenvolvimente Produtivo (PDP) no periodo de junho a outubro de 2013,
aprovade pelo Secretario da SCTIE/MS, nestc caso a Nota Técnica n°
409/2013/DECIIS/SCTIE/MS, de 27/11/13 (fls. 1616/1637).

124. Por fim, foi firmado Termo de Compromisso com o laboratério publico - Termo
de Compromisso n° 36, de 2013 (fls. 71/75).

1) Sintese do trimite para avalia¢do de uma PDP

125. O laberatério publico, com base na lista de produtos estratégicos defimda na
respectiva Portaria, prepara um projeto de acordoe com o roteiro disponibilizado do Projeto
Executivo no site do Ministénio da Saude, enviado a todos os laboratorios publicos em 2009.

126. Essa lista de produtos estratégicos € definida com base nos produtos ja
mcorporados ao SUS, havendo manifestagio da CONITEC. Realiza-se ainda consulta as arcas
técnicas finalisticas do Ministério sobre a relevincia do produto para a assisténcia. Também sdo
ouvidos os 14 membros do GECIS e todos os representantes da sociedade civil organizada que
tém cadeira na reunido do GECIS.

127. O projeto elaborado pelo laboratorio miblico submetido ao Ministério da Saude
deve englobar, dentre outros dados: quais os parceiros privados, qual o medicamento que quer
produzir, o cronograma, a proposta de prego, de quantitative que pretende entregar durante a
PDP; o investimento que eventualmente vai ter que fazer para absorver a tecnologia, etc.

128. Recebido o projeioc no Ministério da Sadde, este € encaminhado ao
DECIIS/SCTIE/MS, que verifica previamente se atende 3 Portaria 837/2012, elaborando uma
Nota Técnica de anilise.

129. Em seguida, o projeto é encaminhado para avaliagdo da Comissao Gestora [nterna
formada por técnicos e representantes das dreas finalisticas.

130. Ala dessa reunido, juntamente com a documentagdo recebida, € encaminhada para
a Comissfo Gestora Externa.
131. Vale informar que nas ltimas parcerias aprovadas, antes de encaminhar as

Comissoes o projeto, o laboratorio publico foi convidado para apresentar ¢ projeto dele por 15
minutos. Isso porque, como estas comisses ja receberam a Nota Técnica, poderiam “sabatinar”
0 laboratdrio antes da sua manifestagio.

132. Na Comissdo Externa verifica-se o material, tiram diividas e por fim, recomendam
ou ndo a aprovacéo,

133. Em ambas as comissdes, o projeto deve ser aprovado por consenso. Se¢ nfdo ha
CONSENso, ou o projeto & rejeitado ou retirado de pauta.

134. Aprovado o projeto na Comissfio Externa, elabora-se a nota técnica final, que
resume o projeto e apresenta os condicionantes colocados pelas comissdes.

135. Estes documentos vdo para o Secretiartio da SCTIE, que aprova a ualtima nota
técnica. f‘;\ P?
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136. Em seguida, ¢ firmade Termo de Compromisso com o laboratdrio publico.

137. Todos os documentos enviados pelo ente piblico sdo anexados conjuntamente as
avaliagGes realizadas, notas técnicas, apresentacdes das empresas sendo que nos ¢asos que o
projeto € aprovado o mesmo se transforma num processo enquanto nos casos € que hd
reprovacdo todas as informagSes s3o arquivadas na forma de petig3o.

VII - CONCLUSAQ

138. Diante do exposto, pode-se observar que os contratos firmados na modalidade de
PDP permitem que a populago tenha acesso a medicamentos considerados estratégicos pelo
SUS, desde os de alto custo até aqueles negligenciados. Essa parceria de longo prazo oferece
possibilidade de independéncia tecnoldgica por intermédio de transferéncia de tecnologia para os
laboratérios publicos, bem como pela capacitagdo da industria farmoquimica nacional na
produgdo de TFA.

139. No processo de desenvolvimento de uma PDP pelo parceiro pablico, a prospecgdo
de parceiros privados pode ser feita tanto por busca ativa do laboratorio publico quanto por
contato realizado por parceiros privados. Embora, por meio de publicagdo em Diario Oficial da
Unide (D.0.U.), seja possivel saber quais sdo as competéncias de qualquer um dos laboratdrios
oficiais, nflo existem informacdes piblicas sobre quais objetivos estratégicos cada laboratério
oficial pretende perseguir. O contato feito entre os laboratorios publicos e privados € feito sem
que exista um direcionamento claro sobre quais tipos de produtos cada laboratério publico
pretende produzir nos préximos anos, o que limita a quantidade de parceiros privados que
buscam contato com os laboratdrios ofictais. Por outro Jado, os laboratorios publicos detém
pouce conhecimento sobre os projetos em descovolvimento por parte dos laboratorios privados.
Dessa forma, ha necessidade de ajustes no fluxe no processo de prospecgdo de parceiros
privados pelo laboratério pablico, de modo a tornar o processo mais transparente e eficiente.

140. Ressalta-se que, durante o processo de prospecgdio de parceiros privados, a
utihzacdo do portal da ANVISA como unica fonte de informagdo acerca dos laboratérios
privados constitui uma falha do processo. Durante os trabalhos desta Comiss#o, foi constatado
que os dados disponiveis no citado portal eram diferentes daqueles presentes no processo de
obtengdo da AFE por parte da empresa Labogen 5/A Quimica Fina e Biotecnologia. Essa
situagdo ocorren devido & possibilidade de alteragdes cadastrais feitas pela propria empresa no
mencionado portal serem disponibilizadas ao publico antes de sua validagdo por parte da equipe
da ANVISA. Dessa forma, recomenda-se que, até que esse procedimento de alteragfio cadastral
seja ajustado. as equipes do laboratorio piablico e do Ministério da Satde solicitemm 4 ANVISA
informagdes acerca dos laboratorios privados para subsidiar a andlise de sua regularidade
documental.

141, Quanto ao LFM/MB, cabe ressaltar que a Marinha do Brasil possu: uma estrutura
hierdrquica bem definida ¢ 0 LFM/MB classificado como Institui¢io Cientifica e Tecnoldgica
(ICT), esta inserido e se obriga a seguir todos os trémites hierdarquicos defimidos pela estrutura.
Neste contexto, esta Corniss3o nic visualizou nenhum documento ratificado ou assinado que
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registrasse formalmente o conhecimento prévio ou posterior do citado Termo de Compromisso
n® 36, de 2013, assinado nesta PDP, ao Diretor de Satde da Marinha.

142, Merecem destaque os elementos obtidos no ambito do inquérite policial da
Operagdo “Lava-Jato”, onde esta Comissdio ndo verificou qualquer direcionamento ou
favorecimento da empresa Labogen Quimica Fina e Biotecnologia S/A para a celebragiio da PDP
do citrato de sildenafila. Os documentos ¢ informagdes apresentados pelos servidores do
Ministério da Satide ¢ do LFM/MB, além das respectivas oitivas, apontam que a celebragio da
PDP em comento seguiu o rito formal previsto na legistagdo para a sua concretizagio, sem
quaiquer requisito superado com vistas a um eventual favorecimento/direcionamento. Em
verdade, além dos requisitos previstos na legislaglo, verificou-se que o LFM/MB e o Ministéno
da Saide atuaram de forma diligente para avaliar a documentagdo ¢ as condigdes estruturajs da
empresa para sua participa¢do na PDP, nos limites de suas competéncias, inclusive com visitas
“in loco” as instalagGes, sem descuidar da necessidade de, apos a assinatura do ja referido Termo
de Compromisso, das obrigagles que precisam ser cumpridas pelo laboratério privado como
etapas necessanas a uma futura assinatura de contrato de aquisigdo de medicamentos pelo
LFM/MB com o EMS §/A e a Labogen Quimica Fina e Biotecnologia S/A.

143. Apés anilise criteriosa dos documentos e oitivas apensos a este relatorio, esta
Comissio entende que todo e processo de formalizagio da PDP - LFM / LABOGEN / EMS
- para producio do citrato de sildenafila de 20mg e 50mg, aprovados por membros
participanies do GECIS, seguiu todas as etapas e trimites técnico-regulatérios exigidos no
processe, nao sende¢ observado, por esta Comissfio, nenhum tipo de ilegalidade ou
impropriedade cometida por nenhum dos servidores piblicos civis e militares envolvides
na celebracio desta PDP.

VIII - RECOMENDACOES

144. No entanto, em que pese a auséncia de quaisquer ilegalidades ou impropriedades
praticadas por servidores publicos civis e militares para a celebragdo da PDP do citrato de
sildenafila, alguns pontos merecem ser destacados para fins de aperfeicoamento das rotinas
executadas pelo Ministério da Saude e pelos laboratorios publicos, além de instauragio de novos
procedimentos de avaliagdo de eventuais condutas passiveis de questionamento quanto 3 sua
regularidade:

1) Recomendagaes Gerais

a) Que avaliem a possibilidade de reorganizagdo do fluxo referente ao
processo de monitoramento das PDP, para ampliar a transparéncia ¢ a
seguranca da parceria estratégica;

b) Que as formalizaches de quaisquer tratativas envoivendo PDP sejam
realizadas por meio de documentos oficiais € comreio eletrdnico funcional,
reunides e/ou contatos telefdnicos registrados; (b

i
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c) Que avaliem a possibilidade de que a busca da parceria privada pelos
Laboratorios Publicos seja realizada por meio de processo seletivo, com
confeccio de Edital especifico para este fim ou por processo formal de pré-
qualificacdo de parceiros privados interessados e que atendam as exigéncias
técnicas e regulatérias estipuladas no processo;

d) Que avaliem a possibilidade de que aos laboratorios publicos nomeiem
uma Comiss#o inierna para acompanhamento deste processo scletivo e/ou pre-
qualificagdo de empresas interessadas em atuar em PDP; e

€) Que os laboratérios publicos e o Ministério da Satde realizem as andlises
documentais e técnico-regulatorias das empresas por meio do D.O.U., como
fonte priméria de consulta, e por meio de consulta formal 3 ANVISA, como
pardmetro de decisdo final.

2} Recomendacdes Especificas

a) ANVISA

Que ndo seja permitida a disponibilizagdo ao piblico de dados cadastrais
alterados pela empresa sem que haja a prévia validagdo por parte da ANVISA.

b) LFM/MB

I - Que avalie a possibilidade de constituir uma Comissao interna, comn pelo
menos 5 membros, sob a presidéncia do Oficial mais antigo, para andlise das
propostas de parcerias, advindas da Chamada Publica e/ou nas anilises de pré-
qualificagio das empresas, bem como acompanhar e ratificar o Projeto
Executivo (PE), para proposigéo de uma PDP a ser enviado ao MS:

Il - Que todas as tratativas na busca de parcerias para compor uma PDP,
quer seja por procura de laboratérios privados quer seja por busca ativa, sejam
realizadas pele e-mail funcional, mantendo seu registro em “backup” nos
servidores de informatica do LFM/MB:

i1l - Que toda e qualquer consulta, na busca de informacdes, que envolvam
uma PDP, sejam anexadas 4 documentagio especifica, para compor no
processo; ¢

IV - Que avalie a possibilidade de que, na assinatura de um Termo de
Compromisso, para formalizagdo de uma PDP, fora do dmbito do Ministério da
Defesa, deva obrigatoriamente ser assinado pelo Diretor de Saude da Marinha
ou que se faga uma subdelegagio, para o Diretor do LFM/MB, especifica para

assinatura de PDP. o
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¢) Ministério da Saide

I - Que avalie a possibilidade de reorganizagio do fluxo referente ao
processo de monitoramento das PDP no dmbito do Ministério da Saide, para
ampliar a transparéncia ¢ a seguranga da parcena estratégica;

II — Que avalie a possibilidade de alocagao de servidores publicos na
SCTIE/MS para andlise e condugdo das PDP nas fases anteriores e posteriores
a sua celebragio;

Il — Em virtude da presenga de varias informagdbes que dao conta de
ilegalidades de cardter criminal praticadas pela empresa Labogen S/A Quimica
Fina e Biotecnologia sob investigacio na Operagdo “Lava-Jato”, inclusive com
prisdo de seus administradores, e com vistas a preservagéo do interesse publico
e da regularidade da condugdo das PDP no &mbito do Ministério da Satde e do
LFM/MB, esta Comisséio sugere a retirada da citada empresa de qualquer
parceria estratégica em condugfo nos aludidos rglos, sendo que, na PDP do
citrato de sildenafila, a sugestio de: a) substitui¢io apenas da empresa Labogen
por outro parceiro privado farmoquimico; ou b) a rescisdo do Termo de
Compromisso n° 36/2013 e a realizagio de novo processo seletivo de
laboratorios piblicos e privados para a celebragdo de PDP voltada a produgio
do citrato de sildenafila.

IX —- ENCERRAMENTO

145. Colhidos todos os documentos e informagdes para formagdo do convencimento
desta Comissio sobre o objeto da apuragdo ¢, ainda, na certeza de terem sido realizados todos os
esforgos no sentido de cumprir fielmente a determinagdo extermada mediante a Portaria n°
447/GM/MS, de 25/03/2014, submetemos os presentes aulos a elevada consideragdo de Vossa
Exceléncia, nos termos da Portaria n® 3335, de 30 de maio de 2006, da Controladoria-Geral da
Umdo (CGU-PR).

_Brasilia/DF, 21 de maio de 20]_..4.
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