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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Avison® 917 - GP/TCU

Brasilia, 10 de novembro de 2023.

Senhora Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia, para conhecimento, copia do Acordio
n°® 2210/2023 (acompanhado dos respectivos Relatério e Voto), prolatado pelo Plenario deste
Tribunal, na Sessdo Ordinaria de 1/11/2023, nos autos do TC-010.746/2022-6, da relatoria do
Ministro Vital do Régo.

Esclareco que o mencionado processo trata de Solicitagdo do Congresso
Nacional decorrente do Oficio n° 113/2022/CFFC-P, de 9/6/2022, relativo ao Requerimento
n°® 61/2022-CFFC, de autoria do Deputado Jorge Solla, que solicita ao TCU a realizacao de
auditoria para “avaliar a regularidade das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

(PDP’s) na Bahiafarma”.

Consoante o subitem 9.1 da aludida Deliberacao, envio-lhe também copia do
Acordao 2.015/2023-TCU-Plenario, acompanhado do relatéorio e do voto que o

fundamentaram.

Informo que, nos termos do subitem 9.2 do Acordio n°2210/2023, a

Solicitagdo em tela foi considerada integralmente atendida.

Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

MINISTRO BRUNO DANTAS
Presidente

A Sua Exceléncia a Senhora

Deputada Federal BIA KICIS

Presidente da Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle
Céamara dos Deputados

Brasilia — DF

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74895503.
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GRUPO I - CLASSE II — Plenério

TC 010.746/2022-6.

Natureza: Solicitagdo do Congresso Nacional.

Interessada: Comissdo de Fiscalizagdao Financeira e Controle da Camara
dos Deputados (CFFC/CD).

Representagado legal: ndo ha.

SUMARIO: SOLICITACAO DO
CONGRESSO NACIONAL. AUDITORIA NA
PARCERIA DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO (PDP) DA FUNDACAO
BAIANA DE PESQUISA CIENTIFICA E
DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO,
FORNECIMENTO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS (BAHIAFARMA).
MATERIA TRATADA NO TC 034.653/2018-
0, APRECIADO MEDIANTE O ACORDAO
2.015/2023-TCU-PLENARIO. REMESSA DE
COPIA DESSA DELIBERACAO A
SOLICITANTE. ATENDIMENTO
INTEGRAL DA SCN.

RELATORIO

Em exame solicitacdo encaminhada pela Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle
(CFFC) da Camara dos Deputados, por meio da qual requer a realizagdo de auditoria para avaliar a
regularidade das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) da Fundagdo Baiana de Pesquisa
Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico, Fornecimento e Distribuicio de Medicamentos
(Bahiafarma) — Requerimento 61/2022-CFFC, de autoria do Exmo. Sr. Deputado Jorge Solla.

2. No ambito da AudSatde foi elaborada a instru¢do a seguir transcrita (peca 18), cujo
desfecho foi endossado pelo dirigente da unidade (peca 19):

2. Na instrugdo de pega 8, procedeu-se ao exame de admissibilidade da SCN, ao que foi proposto o
seu conhecimento. No exame técnico feito, foram informados os trabalhos realizados pelo Tribunal
acerca da tematica objeto da SCN, notadamente a auditoria realizada em 2014 (TC 011.547/2014-
6), apreciada pelo Acérddo 1730/2017-TCU-Plenario (Ministro Relator Benjamin Zymler) ¢ o TC
034.653/2018-0, Relatorio de Acompanhamento autuado em cumprimento ao Acérddo 1730/2017-
TCU-Plenério.

3. Relatou-se que o acompanhamento citado se iniciou em 2018, mas foi interrompido em 2019
em razdo da mudanga na gestao federal ocorrida em 2019, ocasido em que se deu inicio a uma série
de reunides entre a entdo SecexSaude, atual AudSaude, e o Ministério da Satde visando o
alinhamento das expectativas do controle ndo apenas para esse, mas também para outros trabalhos
em aberto no TCU. A retomada dos trabalhos foi adiada devido ao inicio da pandemia da Covid-19,
que direcionou todos os esfor¢cos da subunidade técnica para o acompanhamento das medidas
governamentais voltadas ao enfrentamento da pandemia, bem como para a instru¢do de processos
relacionados. O acompanhamento das PDP foi retomado no ano de 2022, de forma a atender a
Solicitagdo do Congresso Nacional objeto do TC 042.669/2021-9 - originada também da
CFFC/CD, e de autoria do mesmo parlamentar da SCN de que ora se trata -, a qual requer “ato
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fiscalizagdo e controle com o propdsito de examinar os contratos de Parceria de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) aprovados no Ministério da Saude em 2017

4. Na referida instrugdo, foram coligidas informagdes relacionadas as PDPs da (i) Bahiafarma; (ii)
teste rapido para dengue, zika e Chikungunya; (iii) Cabergolina; (iv) Cloridrato de Seveldmer; e (V)
Insulina Humana Recombinante Regular e NPH.

5. Foi entdo proposto que fosse informado a CFFC as informagdes referentes as PDP acima
mencionadas e a existéncia de fiscalizagdo entdo em curso (TC 034.653/2018-0), cujo resultado
seria encaminhado a comissdo solicitante assim que fosse apreciada. Propos-se considerar a SCN
parcialmente atendida ¢ o seu sobrestamento, até que o TC 034.653/2018-0 fosse analisado no
mérito.

6. Entendeu-se desnecessario estender, por for¢a do art. 14, inciso III, da Resolug¢do - TCU
215/2008, os atributos definidos no art. 5° daquela resolugdo ao TC 034.653/2018-0 porque, por
determinagdo do item 9.3 do Acordao 475/2022-TCU-Plenario (Ministro Relator Vital do Régo) tal
extensdo ja fora feita, em razdo da Proposta de Solicitagdo de Fiscalizagdo 42/2021, encaminhada
por meio do Oficio 399/2021/CFFC-P, de 5/11/2021, tratada no TC 042.669/2021-9.

7. Submetidos os autos ao Relator, o Tribunal apreciou a matéria, tendo deliberado no seguinte
sentido (Acérdao 1713/2022-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do R€go — peca 11):

9.1. conhecer da presente solicitacdo, por estarem preenchidos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 38, inciso II, da Lei 8.443/1992 e 232, inciso 11, do RITCU;

9.2. informar a Comissdao de Fiscalizagdo Financeira e Controle (CFFC) da Camara dos
Deputados que:

9.2.1. tramita no TCU o processo TC 034.653/2018-0, referente a acompanhamento das PDPs
firmadas pelo Ministério da Satde e que abarca avaliagdo das normas reguladoras da politica,
dos controles e procedimentos instituidos pelo referido ministério para assegurar a
internalizagdo da tecnologia e para garantir a aquisicdo dos objetos da parceria por pregos
compativeis com os pregos de mercado;

9.2.2. tdo logo seja o processo indicado no subitem anterior apreciado no mérito, ser-lhe-a
enviada copia da decisdo adotada;

9.2.3. a presente Solicitagdo do Congresso Nacional sera atendida no prazo maximo de 180 dias,
na forma do art. 15, inciso II, da Resolugao TCU 215/2008, a contar da autuacido do processo,
podendo tal prazo ser prorrogado;

9.2.4. a Bahiafarma ¢ participante, atualmente, de trés PDPs com o Ministério da Satde, para os
medicamentos cabergolina, insulina humana recombinante (NPH e regular) e cloridrato de
sevelamer;

9.2.5. as PDPs da cabergolina e do cloridrato de sevelamer foram suspensas pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos do Ministério da Satude e os projetos de
reestruturag@o da parceria estdo pendentes de avaliagdo e de deliberagdo pela Comissdo Técnica
de Avaliagdo e pelo Comité Deliberativo, ndo estando ainda extintas;

9.2.6. a PDP da insulina humana recombinante (Regular ¢ NPH) foi suspensa para revisdo de
oficio pela Comissdo Técnica de Avaliagdo e pelo Comité Deliberativo. O Comité Deliberativo
deliberou pela nao continuidade da PDP e queda pendente a decisdo final do Ministro da Saude,
nao estando ainda a PDP extinta;

9.2.7. ndo foram feitas aquisi¢des no periodo de suspensdo das PDPs da cabergolina, cloridrato
de sevelamer e insulina humana recombinante (NPH e regular);

9.2.8. a PDP do teste rapido para dengue, zika e chikungunya ndo passou da fase I, que
corresponde a fase de submissao e analise de viabilidade da proposta de projeto de PDP e, em
caso de aprovagdo, celebracdo do termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a
Instituicdo Publica, ndo tendo atingido a fase de execucdo do desenvolvimento do produto,
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transferéncia e absorcdo de tecnologia de forma efetiva e de celebracdo do contrato de aquisi¢cdo
do produto estratégico com o Ministério da Satde (fase III);

9.2.9. ndo foram feitas aquisi¢des, por meio da PDP do teste rapido para dengue, zika e
chikungunya, visto que o projeto nio alcangou a fase III;

9.2.10. a redistribuicao das PDPs e o procedimento para revisao de oficio constituem objeto do
acompanhamento objeto do TC 034.653/2018-0;

9.3. sobrestar, com fundamento no art. 47 da Resolugdo TCU 259/2014, c¢/c o art. 6°, inciso I, da
Resolugdo TCU 215/2008, a apreciagdo deste processo até decisdo de mérito do TC
034.653/2018-0, cujo resultado ¢ necessario ao integral cumprimento desta Solicitagao;

9.4. considerar, nos termos do art. 17, § 2°, inciso II, e art. 18, da Resolucao-TCU 215/2008,
parcialmente atendida esta Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN);

9.5. notificar a solicitante da presente decisdo, na forma do art. 19 da Resolugdo-TCU 215/2008,
encaminhando-lhe cépia deste acorddo, acompanhado do relatério e do voto que o
fundamentam,;

9.6. juntar copia da presente decisdo ao TC 034.653/2018-0; e

9.7. restituir o presente processo a SecexSaude para as providéncias administrativas a seu cargo,
até o atendimento integral da solicitacdo da Comiss@o de Fiscalizacdo Financeira e Controle
(CFFC) da Camara dos Deputados.

8. O TC 034.653/2018-0 foi apreciado na sessdo plenaria do Tribunal de 27/9/2023 mediante o
Acordao 2015/2023-TCU-Plendrio, da relatoria do Ministro Benjamin Zymler. Na referida
deliberagdo, o Tribunal, a par de avaliar o grau de cumprimento das medidas exaradas no Acdrddo
1730/2017-TCU-Plenario, emitiu novas determinagdes e recomendagdes a0 Ministério da Saude.

9. Também foi determinada a juntada da referida deliberagdo a SCN objeto do TC 042.669/2021-9
(item 9.12 do Acoérdao 2015/2023-TCU-Plenario). Tal SCN requereu que o TCU fiscalize os
contratos de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP), aprovados pelo Ministério da Saude
em 2017. Nao obstante a referéncia a pendéncia de analise do TC 034.653/2018-0 também para
atendimento da SCN em comento, processo ao qual foi determinada a juntada de copia da
deliberagdo inicial desta SCN (item 9.6 do Acérdao 1713/2022-TCU-Plenério), por ocasido da
apreciacdo do TC 034.653/2018-0 nao foi emitido comando para que copia de sua deliberagdo
fosse juntada a esta SCN. Tal providéncia ¢ ora adotada, conforme copia juntada as pecas 15-17
destes autos, de forma que a SCN possa ser considerada integralmente atendida.

10. Consoante registrado no paragrafo 3° desta instrucdo, o objeto da presente SCN ¢
comum ao da SCN TC 042.669/2021-9 (PDP), com a diferengca que a SCN ora em aprego
especificou PDP sobre as quais foram requeridas informacgdes, enquanto a outra SCN requereu
auditoria das PDP firmadas pelo MS em 2017. Ressalta-se que as informagdes de PDP especificas
(Bahiafarma; teste rapido para dengue, zika e Chikungunya; Cabergolina; Cloridrato de Sevelamer;
e Insulina Humana Recombinante Regular e NPH) ja foram prestadas mediante os itens 9.2.4 a
9.2.9 do Acorddo 1.713/2022-TCU-Plenario (transcritos no paragrafo 7 supra).

1. Esta SCN foi considerada parcialmente atendida (item 9.4 do Acorddo 1.713/2022-
TCU-Plenéario) e teve sobrestado o seu julgamento (item 9.3) at¢é que o mérito do
TC 034.653/2018-0 fosse apreciado. Assim, propde-se seja encaminhada copia do Acorddo
2015/2023-TCU-Plenario a comissdo solicitante e que esta SCN seja considerada integralmente
atendida.

12. Para atendimento integral da SCN objeto do TC 042.669/2021-9, ainda esta pendente de
apreciacdo o TC 018.120/2018-0, para a qual foi solicitado autorizagdo de prorrogagdo de prazo
para seu integral atendimento.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74785650.
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13. Diante do exposto, considerando que a presente Solicitagdo do Congresso Nacional
(SCN) foi conhecida e parcialmente atendida mediante o Acérdao 1713/2022-TCU-Plenario, da
relatoria do Ministro Vital do Régo, e que o TC 034.653/2018-0, entdo pendente de apreciagdo, foi
julgado pelo Acorddao 2015/2023-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Benjamin Zymler,
submetem-se os autos a consideracao superior com as seguintes propostas:

a) considerar integralmente atendida a SCN, nos termos do art. 14, inciso IV, e do art. 17, inciso
II, da Resolugao-TCU 215/2008;

b) encaminhar copia do Acorddo 2.015/2023-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Benjamin
Zymler, bem como do Relatério e Voto que o fundamentaram, a Comissdo de Fiscalizagdo
Financeira e Controle da Camara dos Deputados;

¢) encaminhar copia do acorddo que vier a ser prolatado, acompanhado do relatorio e voto que o
fundamentarem, a Comissao de Fiscaliza¢do Financeira ¢ Controle da Camara dos Deputados;

d) arquivar o presente processo, nos termos do art. 14, inciso IV, da Resolugédo — TCU 215/2008 e
do art. 169, inciso II, do Regimento Interno do TCU.

E o relatério.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74785650.
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VOTO

Em exame, Solicitacdo do Congresso Nacional encaminhada pela Comissdo de
Fiscalizacdo Financeira e Controle (CFFC) da Camara dos Deputados, por meio da qual requer a
realizagdao de auditoria nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) da Fundagao Baiana
de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnologico, Fornecimento e Distribuigdo de
Medicamentos (Bahiafarma).

2. Por meio do Acérdao 1.713/2022-TCU-Plendrio, a presente solicitacdo foi conhecida e foi
informado a solicitante que tao logo fosse apreciado o TC 034.653/2018-0, que abarca avaliagdao das
normas reguladoras da politica, dos controles e procedimentos instituidos pelo Ministério da Saude
para assegurar a internalizacdo da tecnologia e para garantir a aquisi¢ao dos objetos da parceria por
precos compativeis com os pregos de mercado, copia ser-lhe-ia encaminhada. Além disso, foram
fornecidas informagdes acerca dos estagios das PDPs firmadas entre a Bahiafarma e o Ministério da
Saude.

3. Nesta oportunidade, a AudSande registra que o TC 034.653/2018-0 foi apreciado mediante
0 Acoérdao 2.015/2023-TCU-Plenario e propde o encaminhamento de cdpia do referido acordio a
comissao solicitante, promovendo, assim, o atendimento integral da presente solicitagao.

4. Acolho o encaminhamento sugerido, por suficiente ao atendimento da presente solicitagdo.

Ante o exposto, voto para que o Tribunal de Contas da Unido aprove o acdérdao que
submeto a este Colegiado.

TCU, Sala das Sessoes, em 1 de novembro de 2023.

Ministro VITAL DO REGO
Relator

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74785651.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 010.746/2022-6

ACORDAO N°2210/2023 — TCU — Plenério

. Processo TC 010.746/2022-6.

. Grupo I — Classe de Assunto: II — Solicitagdo do Congresso Nacional.

. Interessada: Comissdo de Fiscalizagdao Financeira e Controle (CFFC) da Camara dos Deputados.
. Orgdo: Ministério da Saude.

. Relator: Ministro Vital do Régo.

. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSaude).

. Representagao legal: ndo ha.

01N DN W~

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de solicitacdo oriunda da Comissdao de
Fiscalizacdo Financeira e Controle (CFFC) da Camara dos Deputados, por meio da qual requer a
realiza¢do de auditoria nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) da Fundagdao Baiana
de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnologico, Fornecimento e Distribuigdo de
Medicamentos (Bahiafarma),

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do
Plenario, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. encaminhar a Comissao de Fiscalizacdo Financeira ¢ Controle da Camara dos
Deputados o Acordao 2.015/2023-TCU-Plenério, acompanhado do relatéorio e do voto que o
fundamentaram,;

9.2. considerar, nos termos do art. 14, inciso IV, c¢/c o art. 17, inciso II, da Resolu¢ao-
TCU 215/2008, integralmente atendida esta solicitagao;

9.3. arquivar o presente processo, com fulcro no art. 169, inciso II, do Regimento Interno
do TCU.

10. Ata n® 46/2023 — Plenério.

11. Data da Sessdo: 1/11/2023 — Ordinaria.

12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-2210-46/23-P.

13. Especificacdo do quoérum:

13.1. Ministros presentes: Walton Alencar Rodrigues (na Presidéncia), Augusto Nardes, Aroldo
Cedraz, Vital do Régo (Relator), Jorge Oliveira, Antonio Anastasia e Jhonatan de Jesus.

13.2. Ministros-Substitutos presentes: Marcos Bemquerer Costa e Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicgmente)
WALTON ALENCAR RODRIGUES VITAL DO REGO
na Presidéncia Relator

Fui presente:

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

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74785652.
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VOTO

Trata-se de Relatorio de Acompanhamento (Racom) com o objetivo de acompanhar as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas no ambito do Ministério da Saude, em
especial, o cumprimento das determinagdes proferidas no Acoérdao 1.730/2017-Plenario
(TC 011.547/2014-6), bem como atender a Solicitacido do Congresso Nacional (SCN), objeto do
TC 042.669/2021-9, para fiscalizar as parcerias firmadas em 2017.

2. A mencionada decisao foi prolatada no ambito da auditoria de conformidade realizada no
Ministério da Saude e na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) (Fiscalis
302/2014), no periodo compreendido de 5/5/2014 a 30/9/2014, com o objetivo de avaliar a
regularidade das PDP firmadas pelo Ministério. Assim dispds o Acérdao 1.730/2017-Plenario:

“9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei n° 8.443/1992 e
250, 11, do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

9.1.1. informe se existe alguma Parceria de Desenvolvimento Publico — PDP em
andamento ou concluida, tendo como participante o laboratorio Labogen S/A Quimica
Fina e Biotecnologia, em especial se o referido laboratorio ainda participa da PDP
relativa a produgado do Citrato de Sildenafila,

9.1.2. inclua, entre os critérios para aprova¢do da PDP, a verificacdo de que a escolha da
entidade particular pelo laboratorio publico observou os principios constitucionais do art.
37 da Constituicao Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e
moralidade, como também os principios e as normas insculpidos nos arts. 3°, 4°, 26 e 41
da Lei 8.666/1993;

9.1.3. oriente os laboratorios publicos sobre a necessidade de realizar um processo
seletivo ou de pré-qualificagcdo do parceiro privado, justificando adequadamente quando a
sua realizagdo for inviavel; e

9.1.4. informe ao Tribunal a situa¢do atual das Parcerias relativas ao Micofenolato de
Sodio proposta pelo laboratorio LOFEX e ao Mesilato de Imatinibe, tendo como
interveniente o laboratorio IVB, diante das informagoes divergentes, publicadas no portal
da saude, de que elas ndo foram aprovadas e de que estariam em andamento ja na fase I11;

9.2. recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, IIl, do Regimento
Interno do TCU, que:

()

9.2.2. avalie as clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e
pelo  parceiro privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar
incompatibilidades com os normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a politica
das PDP, com vistas a minimizar os riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o
andamento dos projetos,

()

9.3. determinar a Controladoria-Geral da Unido que encaminhe ao TCU o Relatorio de
Auditoria relativo a parceria para o desenvolvimento produtivo do medicamento Citrato
de Sildenafila,

9.4. determinar a Fundag¢do para o Remédio Popular (Furp), com fulcro nos arts. 43, I, da
Lei 8.443/1992 e 250, 11, do Regimento Interno do TCU, que:

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74762259.
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9.4.1. encaminhe ao TCU os contratos firmados por essa Fundagdo e pelas empresas
Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos Ltda., referentes as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para a fabricagdo de marca-passo e stents
coronarios e arteriais, respectivamente, no prazo de 30 dias apos as respectivas
assinaturas, a fim de que o Tribunal verifique se tais avengas atendem aos requisitos
definidos nos Termos de Compromisso firmados pelo Ministério da Saude e pela Furp,
especialmente quanto ao percentual minimo de integracdo produtiva constante do Plano
de Transferéncia de Tecnologia, a ser estabelecido no dmbito de cada um desses
contratos, e quanto aos responsaveis pela presta¢do de servigcos de assisténcia técnica,
assessoria, treinamento e logistica durante e apos a vigéncia das referidas PDP;

9.4.2. faga constar nos contratos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
para fabricagdo de marca-passo e stents corondrios e arteriais, a serem firmados
respectivamente com as empresas Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos
Ltda., clausulas que tratem explicitamente dos responsaveis (parceiro privado ou produtor
publico) pela execucdo da prestagdo de servicos de assisténcia técmica, assessoria,
treinamento e logistica durante e apos a vigéncia das referidas PDP, contendo o adequado
detalhamento de tais servigos e de sua forma de execugao.

()

9.11. determinar que a SecexSaude autue processo de acompanhamento das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas no ambito do Ministério da Saude,
conferindo especial aten¢do ao cumprimento das determinagoes contidas neste acorddo e
ao efetivo saneamento das falhas apontadas pela equipe que realizou a presente
auditoria.”

3. O planejamento do acompanhamento, determinado pelo subitem 9.11 da decisdo, iniciou-
se ainda em 2018. O Acoérdao 1730/2017-Plenéario motivou, portanto, a autuagdo do presente Racom,
que, pelo teor do proprio ato que lhe deu origem, possui um escopo bem mais abrangente do que o
mero monitoramento das determinacdes expedidas na decisdo. Ao invés disso, buscar-se-a realizar um
acompanhamento amplo das diversas fases e temas transversais que envolvem a politica de PDP.

4. O TCU iniciou os trabalhos de planejamento do Racom ainda em 2018. Contudo, em razao
da mudancga na gestdo federal em 2019 e, em um segundo momento, do inicio da pandemia da covid-
19, que direcionou todos os esforcos da subunidade técnica para o acompanhamento das medidas
governamentais voltadas ao enfrentamento da pandemia, a retomada dos trabalhos do presente
acompanhamento foi realizada apenas em 2022.

5. Nesse mesmo ano, por meio do Acordao 475/2022-Plenario, esta Corte decidiu incluir no
escopo do Racom a fiscalizagdo das PDP aprovadas pelo Ministério da Saude (MS) em 2017, objeto da
Proposta de Fiscalizacdo e Controle (PFC) 42/2021 da Comissao de Fiscalizacdo Financeira e Controle
da Camara dos Deputados (SCN TC 042.669/2021-9).

6. Assim, o escopo do trabalho em exame abordou as seguintes fases e temas transversais
alusivos a politica de PDP:

a) defini¢do da lista de produtos estratégicos para o SUS;

b) selecdo dos parceiros privados pelas Institui¢des Publicas (IP);
¢) proposta de projeto de PDP (fase I);

d) projeto de PDP (fase II);

e) PDP (fase III);

f) conclusao da internalizagao e absor¢ao de tecnologia (fase IV);
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g) avaliacdo da politica de PDP;

h) instancias de avaliacdo;

1) medidas preventivas/corretivas;

J) transparéncia; e

k) aquisi¢des realizadas apos a vigéncia das PDP.

7. A matriz de planejamento elaborada pela equipe (pega 310), além de levantar possiveis
riscos associados a politica de PDP e detalhar os procedimentos adotados na fiscalizagdo, definiu as
seguintes questdes de auditoria:

a) O processo de indicagdo de produtos estratégicos para o SUS ¢ adequado e tem sido
realizado de acordo com as normas vigentes?

b) A selegdo dos parceiros privados pela IP estd sendo realizada em conformidade com as
normas e jurisprudéncia do TCU?

¢) O processo de selecdo das PDP tem sido realizado de forma adequada e em
conformidade com as normas vigentes?

d) Os procedimentos prévios ao inicio da vigéncia da PDP estao sendo realizados de forma
tempestiva, adequada e em conformidade com as normas vigentes?

e) O monitoramento pelas instancias responsaveis tem sido realizado de forma efetiva e
aderente aos normativos de modo a assegurar a evolugdo adequada das etapas da PDP, em especial da
transferéncia e absorcao de tecnologia e a atualizacao tecnologica do produto da PDP?

f) As compras realizadas por meio de PDP estdo buscando a economicidade e
vantajosidade das aquisi¢des, bem como estdo aderentes as normas vigentes?

g) A obten¢do da documentacdo regulatéria pelos parceiros esta ocorrendo de forma
tempestiva?

h) As PDP em fase de internalizacdo de tecnologia concluiram o processo de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia em condi¢des de produgao do produto por
parte da IP com a utilizagdio de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) nacional e portabilidade
tecnologica?

i) Foram definidos indicadores para avaliar a politica das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo?

j) A composicdo das instancias de avaliagdo e deliberacdo das PDP garante a
independéncia das avaliagdes e decisoes frente ao MS e a devida segregagao de fungdes?

k) As PDP tém sido executadas em desacordo com a legislagio, mesmo apds a
identificacao de irregularidades pelos mecanismos de monitoramento e avaliagao existentes?

1) O Ministério da Saiude adota condutas de forma a garantir a publicidade das informagdes
atinentes a politica de PDP?

m) As aquisi¢des realizadas apos o fim da vigéncia das PDP sdao econdmicas?

8. A equipe de fiscalizagdo utilizou metodologia que “envolveu a realizagdo de pesquisa
documental, indagacgdo escrita mediante expedi¢do de oficios de requisi¢do, reunides, extrag¢do de
dados dos sistemas corporativos publicos e andlise documental”.

9. Como resultado dos procedimentos de fiscalizacdo adotados, a equipe consignou os
principais achados:
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e Auséncia de critérios objetivos e de parametros de avaliagdo para defini¢do da lista de produtos
estratégicos para o SUS;

e Nao cumprimento dos itens 9.1.2,9.1.3 € 9.2.2 do Acordao 1730/2017-TCUPlenério;

e Auséncia de previsdo normativa e de critérios adequados para redistribuicdo de percentuais de
demanda previamente definidos em processos seletivos anteriores para determinado produto
estratégico;

e Fragilidade dos critérios de sele¢do de propostas de projeto de PDP, bem como dos critérios de
distribuicao de percentuais da demanda ministerial;

e Fragilidades normativas quanto a definicdo de prazos para atuagdo da equipe técnica da SCTIE,
da Comissao Técnica de Avaliagdao (CTA) e do Comité Deliberativo (CD);

e Nao discriminagdo dos custos da transferéncia de tecnologia nos projetos executivos de PDP;
e Alteragdo nos percentuais de fornecimento sem a necessaria revisao dos pregos de oferta;

e Auséncia de prazo normativo para inclusdo, no registro sanitario, das proprias instalacoes da IP
como novo local de fabricacdo dos fairmacos, com a utilizagdo do IFA produzido nacionalmente;

e Fragilidade normativa no que tange ao estabelecimento de prazos, ritos e documentagdo padrao a
ser utilizada para a comprovagao da conclusao da transferéncia tecnoldgica e da fase IV da politica;

e Fragilidades nos procedimentos para aquisi¢cao de medicamentos pds-vigéncia da PDP; e
e Fragilidades nos atos de transparéncia relacionados as PDP.

10. Diante dessas constatacdes, a equipe propde que sejam feitas determinagdes,
recomendacdes e ciéncias ao Ministério da Satde e determinagdes a Secretaria Especial de
Desburocratizagdo, Gestao e Governo Digital, vinculada ao Ministério da Fazenda.

11. Por sua vez, o representante do Ministério Publico junto ao TCU teceu varias
consideragdes sobre as questdes trazidas neste acompanhamento e fez sugestdes de alteragdes em itens
da proposta de encaminhamento da equipe de fiscalizagdo, para incluir, no caso de nao acolhimento da
recomendacdo, que o orgdo jurisdicionado apresente “detida e documentada motivagdo”. Além disso,
considerando a jurisprudéncia desta Corte no sentido de considerar indispensavel as politicas publicas
o estabelecimento de métricas para os resultados alcangados, bem como a demonstracdo da realizacao
dos seus objetivos, sugeriu ainda que fosse determinado ao Ministério da Saude que:

“[...] suspenda a celebrac¢do de novas PDP até que tenha estabelecido mecanismos para
avaliar objetivamente a conclusdo e a eficacia da transferéncia e da internalizagcdo de
tecnologia das PDP, bem como para medir a realizagcdo dos objetivos definidos no art. 3°
do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017.”

II

12. Antes de passar ao exame dos elementos trazidos pela equipe de fiscalizagdo, com intuito
de trazer uma contextualiza¢do sobre Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), peco licenga
para transcrever trecho do voto condutor do Acordao 1730/2017-Plenério:

“7. As PDPs sdo realizadas entre institui¢oes publicas e entidades privadas com
vistas ao acesso a tecnologias prioritarias para reduzir a vulnerabilidade do Sistema
Unico de Saide (SUS) a longo prazo, bem como racionalizar e reduzir os precos de
produtos relevantes para a saude. Desse modo, consubstanciam um processo de
internalizagdo e desenvolvimento de novas tecnologias consideradas estratégicas e de alto
valor agregado.
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8. De forma mais detalhada, pode-se dizer que o estabelecimento das PDPs visa:
a) racionalizar o poder de compra do estado,
b) reduzir a vulnerabilidade brasileira em questoes de saude;

¢) fomentar o desenvolvimento tecnologico conjunto e o intercambio de conhecimento
com o intuito de inovar no ambito dos produtores publicos e privados,

d) dar foco a fabricagdo local de produtos estratégicos, e

e) promover a reduc¢do significativa e progressiva de precos, na medida em que a
tecnologia é desenvolvida e transferida ao parceiro publico.

9. Desse modo, a PDP envolve uma articulagcdo dos agentes publicos e privados, que vao
trabalhar em toda a cadeia produtiva de medicamentos e, mais recentemente, na drea de
equipamentos. Assim sendo, ela envolve necessariamente trés elementos: um produto
essencial para o SUS, a integragdo tecnologica e a economicidade.

10. Até o momento da realizacdo desta auditoria, haviam sido assinados 104
contratos de PDPs para 97 itens, sendo 66 medicamentos, 7 vacinas, 19 produtos para a
saude e 5 para pesquisa e desenvolvimento. Candidataram-se 79 parceiros, sendo
dezenove laboratorios publicos e sessenta privados.

11. Cumpre destacar o relevante papel do SUS na area industrial e tecnologica,
tendo em vista que 10% de toda a forca de trabalho qualificada no pais atua na darea da
saude, a qual responde por 9% do Produto Interno Bruto (PIB) e é um grande vetor de
desenvolvimento economico e social. Aduzo que o mercado brasileiro de medicamentos,
entre 2004 e 2011, saiu da 11° para a 6° posicao mundial, ficando atras apenas dos
Estados Unidos, do Japdo, da China, da Alemanha e da Franga.

12. A PDP constitui um brago importante da Politica Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo da Saude. Ela ndo pode ser avaliada isoladamente, pois se
insere no contexto do desenvolvimento nacional e da politica industrial, no ambito dos
quais atuam ndo apenas o Ministério da Saude, mas também outros ministérios, orgaos e
entidades publicas federais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e o Banco Nacional para o
Desenvolvimento Economico e Social (BNDES), entre outros.

13. O estabelecimento dessas parcerias integra uma série de medidas de incentivo a
inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitagdo, ao alcance da autonomia tecnologica e ao desenvolvimento industrial do
pais. Trata-se de um movimento iniciado no ano de 2004, quando ocorreu o langamento
da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior, com o objetivo de fortalecer e
expandir a base industrial brasileira por meio da melhoria da capacidade inovadora das
empresas. Naquela época, o desenvolvimento da area de medicamentos e farmacos foi
considerado uma das cinco prioridades da mencionada politica.

14. As primeiras PDPs foram desenhadas e estruturadas pelo Ministério da Saude,
em meados de 2007, buscando amenizar o impacto da perda de capacidade de produgdo
dos laboratorios publicos, a qual decorreu da decisdo adotada por aquele ministério de
deixar de comprar de forma centralizada varios medicamentos, o que ocasionou a perda
do principal cliente da rede publica de laboratorios.

15. Adicionalmente, tentou-se retomar uma produg¢do publica de medicamentos de
alto custo, elevado conteudo tecnologico e grande impacto na assisténcia a saude.
Pretendeu-se evitar, ainda, a sobreposi¢do de parcerias do mesmo produto, por meio da
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alocagdo dos pedidos aos laboratorios publicos especializados de acordo com suas linhas
de produgdo e estruturas historica e tecnologica.

16. No primeiro momento, foi criada a ADP (Alian¢ca para o Desenvolvimento
Produtivo), que permitia o desenvolvimento de projetos voltados para o aperfeicoamento
tecnoldgico de medicamentos. O laboratorio publico deveria, para obter o apoio
institucional e de fomento a producdo, identificar um parceiro privado que detivesse a
tecnologia e pudesse fazer a transferéncia desse know how, o que permitiria encurtar o
prazo das pesquisas. Com esse desiderato, deveria ser elaborado um projeto para
absorver a referida tecnologia, o qual seria avaliado pelo Ministério da Saude, que
verificaria o adensamento de conteudo tecnologico no pais, a capacidade para gerar
emprego e renda e a possibilidade de que o laboratorio brasileiro dominasse a tecnologia
no final do projeto, evitando a dependéncia e induzindo a produ¢do local de produtos
estrategicos.

17. Em seguida, por meio de decreto presidencial assinado no dia 12/5/2008, foi
criado, no ambito do Ministério da Saude, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS), com a finalidade de adotar acoes concretas para implementar o marco
regulatorio brasileiro.

18. O Complexo Industrial da Saude (CIS) engloba, em ambito nacional, o conjunto
das atividades economicas, publicas e privadas, necessarias para que o Estado possa
cumprir seu dever de promover a redugdo do risco de doengas e de outros agravos a saude
e assegurar o acesso universal e igualitario as agoes e aos servi¢os de saude que visam
sua promog¢do, protecdo e recuperagdo.

19. Ja o GECIS atua como instancia de articulagdo intragovernamental dos
principais atores responsaveis pelas politicas de pesquisa, desenvolvimento e inovagao.
Dele participam os Ministérios da Saude (na condi¢do de coordenador); da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacoes e Comunicagoes;, do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior; do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo,; da Integragdo Nacional e das
Relacoes Exteriores. Alem da Casa Civil da Presidéncia da Republica;, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;, da Fundac¢do Oswaldo Cruz, da Financiadora de
Estudos e Projetos; do Banco Nacional do Desenvolvimento Econémico e Social; do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia; do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial e da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI
Aduzo que existe, ainda, um Forum de Articulacdo com 22 representantes da sociedade
civil, notadamente do setor empresarial.

20. Ainda em 2008, foram publicadas:

a) no dia 30/5, a Portaria Interministerial n° 128 MPOG/MS/MCT/MDIC, que
estabelece as diretrizes para a Contrata¢do Publica de Medicamentos e Farmacos pelo
Sistema Unico de Saude (SUS); e

b) no dia 16/5, a Portaria n° 978 GM/MS, que divulgou a primeira lista de produtos
com tecnologias de alto impacto sanitario nos cuidados da saude da populagdo. Essa
norma foi atualizada por meio das Portarias n° 1.284 GM/MS, de 26/5/2010, e n° 3.089,
de 11/12/2013.

21. Em seguida, o Decreto n° 7.540, de 2/8/2011, instituiu o Plano Brasil Maior e
criou o Sistema de Gestdo que definiu o Complexo Econémico e Industrial da Saude como
drea estratégica da Politica Industrial do Pais.

22. Quando da realizagdo desta auditoria, o marco regulatorio das PDPs era a
Portaria n® 837 GM/MS, de 18/4/2012, que estabeleceu diretrizes e critérios para o
6
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estabelecimento das parcerias, tendo como base a lista de produtos estratégicos do SUS. A
referida norma dispoe que as parcerias devem ser realizadas entre, pelo menos, um ente
privado e um publico, podendo haver aliang¢as entre os parceiros privados e entre os
publicos.

23. No dia 17/9/2012, foi sancionada a Lei n° 12.715, que alterou a Lei n°
8.666/1993, no sentido de inserir a possibilidade de encomenda tecnologica nas compras
de produtos estratégicos para a saude. Nessa mesma data, foi assinado o Decreto n°
7.807, que atribuiu competéncia a Dire¢do Nacional do Sistema Unico de Saiide - SUS
para definir os produtos considerados estratégicos no dambito daquele sistema, em
conformidade com as recomendagoes expedidas pelo GECIS.

24. Atualmente, o marco regulatorio das PDPs é a Portaria GM/MS n°2.531/2014,
que revogou a Portaria GM/MS n° 837/2012.

25. Em conformidade com essas normas, no dmbito das PDPs atuam os seguintes
atores.

a) o orgdo ou a entidade publica, por exemplo um laboratorio, que recebe a tecnologia;
b) o detentor da tecnologia de fabricagdo de medicamentos, equipamentos e insumos,
¢) a empresa que fabrica o principio ativo do medicamento, e

d) outras empresas detentoras de tecnologias para compor ou integrar equipamentos
ou insumos.

26. No caso de uma PDP celebrada visando a produc¢do de medicamentos, o
protagonista ¢ aquele que detéem a tecnologia para fabricar tais remédios,
preferencialmente ja registrados, e que transfere esse conhecimento para o laboratorio
publico.

27. Nesse contexto, o Ministério da Saude adquire o medicamento registrado em
nome do produtor publico, ndo podendo firmar contrato para comprar insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) de laboratorios privados por auséncia de previsdo legal.

28. De forma geral, podem existir trés modelos de PDP. O primeiro se refere a
parceria formada por uma empresa que possui o medicamento registrado e homologado
na Anvisa e também fabrica o Insumo Farmacéutico Ativo - IFA no Brasil. E um modelo
mais simples, que permite a transferéncia da tecnologia para o laboratorio publico.

29. Nesse caso, o processo de transferéncia de tecnologia pode durar até cinco
anos. Suas fases sdo as seguintes: controle de qualidade e de embalagem, formulagdo do
produto e internaliza¢do e verticalizagdo da produgdo pelo laboratorio publico. Note-se
que esse laboratorio fabricard o medicamento, ndo o farmoquimico (IFA), que devera ser
produzido no Brasil.

30. O segundo modelo é aplicado quando o medicamento é registrado e aprovado
na Anvisa, mas o principio ativo é importado. Nessa hipotese, no processo de
transferéncia de tecnologia, estd previsto que a fabricagcdo daquele principio passara a ser
realizada no Brasil. Para tanto, os parceiros publico e privado buscam uma industria
farmoquimica que reuna as condigoes técnicas necessdrias para sintetizar aquele produto,
de acordo com o cronograma previsto para a PDP.

31. O terceiro modelo corresponde a parceria celebrada com vistas a pesquisa ou
ao desenvolvimento. Neste caso, existe um produto estratégico e nenhuma empresa que
detém o registro desse medicamento tem o interesse em estabelecer a PDP, mas existe um
laboratorio farmacéutico que pretende desenvolver aquela tecnologia juntamente com o
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setor publico, além de sintetizar o principio ativo em conjunto com um parceiro privado.
Esse modelo inclui uma etapa de pesquisa importante. Além disso, o processo de registro
na Anvisa é mais trabalhoso, pois envolve testes de equivaléncia e de eficacia e, em alguns
casos, pesquisas clinicas. Por isso, nessas parcerias podem ocorrer atrasos e as chances
de insucesso sdo maiores.

32. Para que uma PDP se inicie, os parceiros publicos devem verificar na lista de
produtos estratégicos, contida na Portaria GM/MS n° 3.089, de 11/12/2013, quais sdo os
medicamentos elegiveis.

33. A escolha de um bem pelo parceiro publico leva em consideragdo o interesse na
sua fabricagdo, a capacidade produtiva do laboratorio estatal e a expectativa de
financiamento para adequar o respectivo parque fabril. Esse financiamento pode ser
proprio, proveniente do parceiro privado ou do Ministério da Saude. Nesse ultimo caso, o
apoio aos produtores publicos decorre da apresentagdo de propostas especificas, que
serdo analisadas em processos proprios desvinculados das PDPs.

34. A partir da sele¢cdo dos produtos, o parceiro publico procura entidades privadas
que estejam interessadas em transferir a tecnologia para a fabrica¢do daqueles bens. Ndo
ha um procedimento padrdo para esse chamamento pelo parceiro publico.

35. Segundo informado pelo Ministério da Saude, muitas vezes as empresas
privadas procuram informagoes sobre como participar de uma PDP. Nesse caso, é
fornecida a lista de produtores publicos que poderdo ser contatados para celebrar a
parceria.

36. Definidas as aliancgas, os agentes publicos e privados assinam um contrato
visando a transferéncia da tecnologia de produgdo do bem pactuado. Em seguida, o ente
publico redige um projeto executivo, em conformidade com o modelo disponibilizado no
site do Ministério da Saude, que contém informagoes sobre o projeto a ser desenvolvido.
Em seguida, o referido documento é encaminhado aquele ministério.

37. Quando os mencionados projetos executivos chegam ao Ministério da Saude, é
observado o seguinte tramite:

a) os projetos, provenientes de varios entes publicos, sdo encaminhados para a darea
técnica que os analisara e elaborarda uma nota técnica individual para cada um deles.
Adicionalmente, sera escrita uma nota técnica conjunta resumida;

b) esses dois documentos serdo encaminhados para aprecia¢do por uma Comissdo
Gestora, composta por pessoas designadas pelo Secretario da SCTIE/MS para avaliag¢do,
emissdo de parecer conclusivo e acompanhamento das PDPs;

¢) posteriormente, os produtores publicos serdo convocados para fazer uma exposi¢do
dos respectivos projetos executivo para os membros da comissdo gestora. Apos realizar
uma nova andlise, esse colegiado encaminhara as propostas para avaliagdo por, pelo
menos, dois profissionais indicados pelos representantes das institui¢oes que integram o
GECIS. Esses profissionais deverdo estar envolvidos com a area tematica do produto em
questdo e ndo poderdo pertencer aos quadros do Ministério da Saude;

d) caso o parecer conclusivo da Comissdo Gestora sobre a proposta de PDP seja
favoravel, havera uma apreciag¢do final pela SCTIE. Na sequéncia, serd assinado um
termo de compromisso pelo Ministério da Saude e pelo produtor publico. Por outro lado,
se o parecer da Comissdo Gestora ndo for favoravel, sera encaminhado oficio a
institui¢do publica proponente, no qual serdo explicitadas as ressalvas desse colegiado,
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e) o monitoramento das PDPs aprovadas é feito pelo Ministério da Saude, que recebe
do parceiro publico um relatorio de acompanhamento trimestral;

f) os Comités Técnicos Regulatorios (CTR), que envolvem representantes dos
laboratorios publicos, dos parceiros privados, do Ministério da Saude e da Anvisa,
também acompanham as atividades relativas ao desenvolvimento, a produgdo, ao registro
e ao pos-registro de medicamentos originarios dessas parcerias; e

g) em cardter complementar o corpo técnico do Ministério da Saude realiza visitas aos
parques fabris dos laboratorios publicos e dos parceiros privados, apos as quais elabora
relatorios que serdo anexados ao processo da PDP.

38. Friso que, a partir da celebrag¢do das parcerias, os entes publicos tém um prazo
de cinco anos para internalizar a producdo do produto pactuado, por um prego
decrescente, o que gera uma economia na aquisicdo desses bens.”

III

13. Passo a seguir a tratar do monitoramento das determinagdes e das constatagdes relevantes
consignadas do relatério de acompanhamento.

I. Definicio da Lista de Produtos Estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS)

14. O Decreto 7.807/2012 atribuiu a direcdo nacional do Sistema Unico de Satde, exercida
pelo Ministério da Saude, conforme art. 9°, inciso I, da Lei 8.080/1990, a competéncia para definir os
produtos estratégicos para o SUS em conformidade com as recomendagdes expedidas pelo Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude, criado pelo Decreto de 12/5/2008, para fins do disposto
no art. 24, inciso XXXII e § 2°, da Lei 8.666/1993.

15. J& a Politica Nacional de Inovacdo Tecnologica na Saude, instituida pelo Decreto
9.245/2017, estabeleceu que ato especifico do Ministro da Satude definira os produtos estratégicos para
o SUS que poderao ser objeto de PDP (art. 7°, paragrafo unico).

16. Conforme o art. 5° da Portaria de Consolidagado GM/MS 5/2017, o Ministério da Satude
definira, anualmente, a lista de produtos estratégicos para o SUS em conformidade com as
recomendacdes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satude (art. 7°, paragrafo
unico, do Decreto 9.245/2017), podendo efetuar consultas especificas a 6rgaos e entidades publicas e
privadas e a especialistas no tema e realizar consultas publicas previamente a definicdo dos
componentes da lista.

17. A norma estabelece os critérios que necessariamente deverdo ser considerados na
elaboracdo da lista: importancia do produto para o SUS, conforme as politicas e os programas de
promogao, prevencao e recuperagdo da saude; aquisicao centralizada do produto pelo Ministério da
Saude ou passivel de centralizacdo; e interesse de produgdo nacional do produto e de seus insumos
farmacéuticos ativos ou componentes tecnologicos criticos relevantes para o Complexo Econdmico-
Industrial da Saude (art. 6°, inciso I).

18. Além disso, deve ser observado pelo menos um dos seguintes critérios: alto valor de
aquisi¢do para o SUS; dependéncia expressiva de importagdo do produto para os programas e acdes de
promocgao, prevencdo e assisténcia a saude no ambito do SUS nos ultimos trés anos; incorporacao
tecnologica recente no SUS; e o fato de se tratar de produto negligenciado ou com potencial risco de
desabastecimento, quando existir registro de desabastecimento no pais justificado pela area finalistica
do Ministério (art. 6°, inciso II).

19. Em atendimento as demandas da equipe de acompanhamento, o Ministério da Saude
informou que as listas de produtos estratégicos consistem em publica¢des realizadas com o objetivo de
indicar produtos estratégicos para o desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
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(CEIS). Ademais, enumerou as listas ja publicadas e discorreu acerca dos critérios e procedimentos
para sua elaboragao (peca 362, p. 23-28).

20. O Ministério ressaltou que a elaboracdo da lista atualmente vigente, divulgada por meio da
Portaria 704/2017, observou o “Manual de procedimento interno para defini¢do da lista de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Satde”, publicado no ano de 2014, ¢ a estratégia divulgada pelo
Ministro de Estado da Satde e pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos na 7%
Reunidao do Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Satde (Geceis), realizada em
17/12/2014 (pega 362, p. 28-29).

21. Embora tenham sido solicitados os processos administrativos alusivos a elaboragao da lista
de produtos estratégicos, o0 MS ndo disponibilizou a relagdo com o numero dos processos; tampouco o
acesso a tais processos conforme requerido.

22. Em que pese a auséncia dessa documentagdo, a equipe apontou que em 2017 foi
protocolada representagdo no TCU a respeito de possiveis irregularidades ocorridas em propostas de
PDP apresentadas ao Ministério da Saude, pela Fundag¢do Ezequiel Dias (Funed) e pelo Instituto de
Tecnologia do Parana (Tecpar), ambas em conjunto com a Natcofarma do Brasil Ltda., a Natco
Pharma Ltda. e a Nortec Quimica S/A, para a producao da Lenalidomida (TC 030.330/2017-3).

23. Naquela oportunidade, foi examinado o processo administrativo da definicao da lista de
produtos estratégicos para o ano de 2017 (SEI 25000.202073/2018-01), Portaria GM/MS 252/2017,
que definiu a Lenalidomida como produto estratégico para o SUS elegivel para a apresentacdo de
proposta de projeto de PDP e outras formas de transferéncia de tecnologia.

24, Conforme apontou a equipe, do que consta do mencionado processo, foi possivel
identificar que o Ministério da Satde instituiu procedimentos para a elaboragdo da lista de produtos
estratégicos a partir das sugestoes de suas secretarias, como elaboracao de formulario de avaliacao e de
mapeamento da demanda.

25. Todavia, observou-se a auséncia das razdes de decidir do Ministro da Saude, o que
impossibilita conhecer a motivagdo para a definicdo e para a rejeicdo dos produtos indicados como
estratégicos pelo Grupo Executivo do Complexo Economico-Industrial de Saude (Gecies) e pelas
secretarias finalisticas do Ministério.

26. Dessa forma, sem a motivagdo expressa para inclusdo ou ndo na lista de produtos
estratégicos dos medicamentos e produtos sugeridos pelo Gecis e pelas secretarias, conforme os
critérios estabelecidos no art. 6° do Anexo XCV da Portaria de Consolidagao GM/MS 5/2017, nao foi
possivel verificar a legalidade da inclusdo deles na citada lista.

217. Além disso, como bem apontou a equipe, “a defini¢do do produto como estratégico e
elegivel para a formalizacdo de PDP, sem o cumprimento dos requisitos para tanto, pode prejudicar o
atingimento dos objetivos da politica”.

28. No mencionado TC 030.330/2017-3, por meio do Ac6rdao3.077/2019-Plenario este
Tribunal decidiu:

“1.8. com fundamento no art. 7° da Resolu¢do TCU 265/2014, dar ciéncia a Secretaria de
Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude de que:

1.8.1. a elaboracdo das listas de produtos estratégicos para o SUS, sem motivagdo
adequada e fundamentada nos critérios estabelecidos no art. 6° do Anexo XCV da Portaria
de Consolidagcdo GM/MS 5/2017, consoante verificado na lista relativa ao exercicio de
2017 (Portaria GM/MS 704/2017), quanto ao IFA Lenalidomida, ofende o principio
constitucional da motivagdo, além de impedir a verifica¢do do atendimento aos principios
constitucionais da legalidade e da eficiéncia, previstos no art. 37 da Constitui¢cdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e no art. 2°da Lei 9.784/1999;
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[.]”

29. Ademais, no que diz respeito aos critérios para definicdo dos produtos como estratégicos, a
equipe confirmou, por meio da andlise dos formuléarios de avaliagdo das sugestdes das secretarias
finalisticas do Ministério, a percepc¢do inicial do carater genérico dos critérios, 0 que ndo permitiu
afirmar o que poderia ou ndo ser considerado como produto de interesse de produgdo nacional, altos
valores de aquisicao ou dependéncia expressiva de importacao.

30. Ressalto, ainda, o registro feito pela entdo Secretaria de Controle Externo do
Desenvolvimento Econdmico, no ambito do monitoramento (TC 025.737/2020-1) autuado para
verificar o cumprimento das deliberacdes do Acordao 1.199/2020-Plenario (rel. Min. Vital do Régo),
de que a lista de produtos estratégicos para o SUS possui uma relevancia que extrapola a politica de
PDP, como fundamentar aquisi¢des por dispensa de licitagdo (art. 24, incisos VIII e XXXIV e § 2°, da
Lei 8.666/1993, e art. 75, inciso XVI, da Lei 14.133/2021) e pedidos de priorizagdo de andlises de
patentes pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial.

31. Assim, a equipe propOs recomendacdo ao Ministério da Satde de inclusdo na norma de
regéncia da politica de PDP, critérios objetivos para definicao da lista de produtos estratégicos para o
SUS e elegiveis para a formalizagdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, bem como
parametros de avaliagdo do cumprimento desses critérios.

32. Em cumprimento ao art. 14 da Resolu¢ao TCU 315/2020, a unidade instrutiva submeteu,
preliminarmente, a proposta formulada ao Ministério para que apresentasse comentarios, bem como
informagdes quanto as consequéncias praticas da implementa¢do da medida aventada e eventuais
alternativas.

33. O Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Satde da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude (DECIIS/SCTIE), em resposta encaminhada
em 18/8/2022, apresentou informagdes sobre a questdo e se pode verificar que a pasta concordou com
a proposta de recomendacao formulada, tendo apresentado apenas algumas consideragcdes quanto ao
prazo necessario para o seu atendimento, dado que a alteragdo da portaria de regéncia deveria ser
efetivada apenas depois de publicados o decreto de recriagdo do Geceis e a Instru¢do Normativa
Interministerial que regulamentara as diretrizes para os instrumentos da Politica Nacional de Inovagao
Tecnoldgica na Saude (Pnits).

34. Cabe o registro de que, ap6és o encaminhamento dos comentarios mencionados, foi
publicado o Decreto 11.185, de 1°/9/2022, que reinstitui o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (peca 414).

35. Assim, do exposto, entendo adequada a proposta de recomendacao formulada pela equipe
de fiscalizagao.

I1. Selecao dos Parceiros Privados pelas Instituicdes Pablicas

36. A questao da escolha do parceiro privado pela Instituigdo Publica (IP) foi tratada no &mbito
da auditoria que culminou com o presente processo de acompanhamento.

37. Naquela oportunidade, ndo se constatou nenhuma publicidade prévia por parte dos
laboratérios publicos a respeito das parcerias. Além disso, foram detectadas fragilidades nas
justificativas dos parceiros publicos para a escolha do parceiro privado e até mesmo, em parte dos
casos analisados pela equipe, a auséncia de estudos técnicos e econdmicos justificando a escolha
realizada pela IP.

38. Em razdo desses achados, este Tribunal, por meio do Acoérdao 1.730/2017-Plenaario,
decidiu:
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“9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei 8.443/1992 e
250, II, do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

[.]

9.1.2. inclua, entre os critérios para aprovagdo da PDP, a verificagdo de que a escolha da
entidade particular pelo laboratorio publico observou os principios constitucionais do art.
37 da Constituicao Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e
moralidade, como também os principios e as normas insculpidos nos art. 3°, 4°, 26 e 41 da

Lei 8.666/1993;

9.1.3. oriente os laboratorios publicos sobre a necessidade de realizar um processo
seletivo ou de pré-qualificag¢do do parceiro privado, justificando adequadamente quando a
sua realizagdo for inviavel,”

39. Em resposta a notificagdo da deliberagdo, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, por meio de documento datado de 24/11/2017, informou
que a Portaria GM/MS 2.531/2014 (atual Anexo XCV da Portaria de Consolidagio GM/MS 5/2017)
ndo prevé orientacdes de como se dara a selecdo dos parceiros privados pelas Instituigdes Publicas
proponentes de PDP e ressaltou o disposto em seu art. 68, paragrafo unico:

“A escolha e as relagoes contratuais com a entidade privada sdo de inteira
responsabilidade da instituicdo publica produtora celebrante da PDP, inclusive com
relacdo a sua qualificagdo e a avaliagdo da regularidade de sua situa¢do legal e
idoneidade.”

40. Ademais, informou que os critérios utilizados para elaboragdo de propostas de projetos de
PDP e para avaliacdo sdo definidos nos artigos 14 e 22 da Portaria, ndo existindo nenhum critério
quanto a escolha dos parceiros privados pelas instituigdes publicas. Dessa forma, o Ministério da
Saude entendeu que nao lhe caberia interferir nas relagdes contratuais entre os parceiros de PDP.

41. No que concerne a determinacdo de orientagdo os laboratdrios publicos sobre a
necessidade de realizar um processo seletivo ou de pré-qualificacdo do parceiro privado (subitem 9.1.3
do Acordao 1730/2017-Plenario), a SCTIE reiterou que, de acordo com o art. 68 da Portaria
GM/MS 2.531/2014, seria responsabilidade da instituicdo publica a escolha e o gerenciamento das
relagdes contratuais com seus parceiros privados € que nao caberia ao Ministério da Saade interferir
neste processo.

42. Todavia, concordou que caberia ao Ministério da Saude atuar mais diretamente junto aos
parceiros publicos e privados no que tange a orientacdo e a instru¢do de processos de formalizacdo de
PDP mais transparentes e compativeis com a legislacao vigente.

43. Como observou a equipe de fiscaliza¢dao, ndo foi dado cumprimento aos subitens 9.1.2 e
9.1.3 do Acordao 1730/2017-Plenério ja que se limitou a apontar o dispositivo da norma infralegal que
dispde ser de responsabilidade da IP a escolha e o gerenciamento das relagdes contratuais com seus
parceiros privados.

44, Ocorre, conforme bem ressaltou a equipe, que, “apesar de ndo ser papel do MS atuar na
escolha e no gerenciamento dos contratos celebrados pelas IP [...], na condi¢do de responsaveis pela
politica de PDP, cabe ao MS e a SCTIE, o dever de controlar tais avengas, com o intuito de mitigar os
riscos que podem prejudicar ou inviabilizar o andamento dos projetos e das parcerias”.

45. Nesse sentido, ¢ necessario que o Ministério da Satde, no papel de principal titular e
garantidor da politica das PDP, estabeleca os requisitos minimos para a escolha dos parceiros privados,
de forma a zelar pela minimizagdo de riscos que possam prejudicar ou até mesmo inviabilizar essas
parcerias.
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46. Observa-se, dessa forma, que as informagdes prestadas pela SCTIE nao foram aptas a
atestar o cumprimento das determinacgdes constantes dos subitens 9.1.2 € 9.1.3 do Acérdao 1730/2017-
Plenario.

47. Cabe registrar que, em resposta datada de 2/6/2021 a diligéncia realizada no ambito do TC
040.951/2018-9 (Contas ordinarias da SCTIE do exercicio de 2017), a SCTIE encaminhou “plano de
acdo para aperfeicoamento do marco regulatorio vigente das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo no dmbito do Complexo Industrial da Saude”, no qual consta cronograma das atividades que
seriam desenvolvidas até a publicacdo do novo normativo, que tinha como previsdo ser publicado
ainda em janeiro de 2022 (peca 299, p. 1481-1501).

48. Assim, conforme observou a equipe, o Ministério ndo cumpriu o cronograma proposto para
a alteracdo normativa, tampouco ha evidéncias de que a alteracdo da norma de regéncia das PDP seja
implementada no curto prazo.

49. Em que pese a constatagdo, a equipe selecionou nove parcerias aprovadas em 2017 e 2018
para avaliar a existéncia de procedimento seletivo prévio para escolha das Entidades Privadas (EP) e
requisitou, as respectivas IP, informagdes e documentos sobre o processo de escolha dos parceiros
privados.

50. No exame da documentagdo, a equipe verificou que, apesar de a maioria das IP ter
comprovado estar adotando algum tipo de sele¢do publica para escolha dos parceiros, seja antes, seja
depois de ter tomado conhecimento da decisdo do TCU ora monitorada, algumas IP como o Butantan e
o Instituto Bio-Manguinhos nao realizaram tal procedimento. Importante ainda registrar que nenhuma
das IP relatou ter sido comunicada ou orientada pelo Ministério para a necessidade de processo
seletivo publico para escolha de seus parceiros.

51. A equipe ainda encaminhou o Oficio de Requisicdo 18302/2022, solicitando informacgdes
acerca do cumprimento dos itens monitorados. Todavia, a SCTIE se limitou a informar que apos a
publicacdo do Acoérdao 1.730/2017-Plenario ndo ocorreu nenhuma nova publicacdo de produtos
estratégicos e reafirmou que a Coordenagdo-Geral do CIS (Cgcis) vem trabalhando nas propostas de
minutas para recriacdo do Gecis e de alteragdo do marco regulatdrio, que, por forga do art. 5° do
Decreto 9.245/2017, requereriam articulacdo interministerial.

52. Ao concluir que os subitens 9.1.2. ¢ 9.1.3. do Acordao 1.730/2017-Plenario ndo foram
cumpridos, a unidade instrutiva submeteu ao Ministério da Satde, para que apresentasse comentarios a
proposta de determinacao para que o 6rgdo, em novo e improrrogavel prazo de sessenta dias, desse
cumprimento aos mencionados dispositivos da decisdo, sob pena de aplicagdo da multa prevista no art.
58,1V da Lei 8.443/1992.

53. O Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS), em resposta
datada de 18/8/2022, nao questionou o mérito do encaminhamento proposto € nem levantou possiveis
consequéncias praticas advindas de uma decisdo nos termos consignados. No entanto, ponderou que
nao haveria como medir o prazo para a finalizagdo da publicacdo do decreto de recriagdo do Geceis e
da portaria interministerial que poderia vir a regulamentar as diretrizes para os instrumentos da Pnits.
Conforme apontou, essas etapas, que sao requisitos necessarios € prévios para que o Ministério possa
trabalhar na alteracdo da norma de regéncia dos PDP, dependeriam de fatores e setores externos ao
Ministério da Saude.

54. Nesse contexto, parece-me adequada a proposta da equipe de acolher a sugestdo
apresentada pelo gestor, para alterar o prazo antes proposto de 60 dias para 180 dias, no que diz
respeito ao subitem 9.1.2.

55. Quanto ao subitem 9.1.3, conforme bem ressaltou a equipe, “o cumprimento da decisdo
ndo depende da altera¢do normativa, mas apenas do uso do aparelho administrativo do Ministério da
Saude para fazer comunicar as IP acerca da decisdo proferida pelo TCU, o que poderia ter sido feito
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mediante a expedi¢do de oficios, por exemplo”. Assim, cabe manter o prazo de 60 dias para que o
orgdo cumpra o subitem 9.1.3. do Acorddao 1.730/2017-Plenério, sob pena de aplicagdo da multa
prevista no art. 58, IV da Lei 8.443/1992, registrando, ainda, a necessidade de que, ao final do prazo, o
Ministério envie ao TCU os comprovantes de que todas as IP parceiras em PDP tomaram
conhecimento das orientagdes expedidas.

I11. Proposta de Projeto de PDP (Fase I)
1111 Procedimentos e Constatacdes

II1.1.1 Da selecdo de projetos com base nas Portarias 1.992 e 1.993/2017 (Redistribuicdo)

56. Os critérios que deveriam ser utilizados na andlise de mérito das propostas de projeto de
PDP foram previstos nos arts. 14 e 22 da Portaria 2.531/2014. Todavia, o Ministério da Saude publicou
duas portarias que pré-definiram a distribui¢do da produgdo de alguns produtos estratégicos entre
laboratdrios especificos a partir da defini¢ao de areas de atuagao das IP “por afinidade tecnologica e
area de conhecimento”. A Portaria GM/MS 542/2017 (peca 194) distribuiu a producgdo de anticorpos
monoclonais e etanercept e a Portaria GM/MS 551/2017 (pega 195) distribuiu a produgdo de insulinas.

57. Em que pese essa pré-selecdo, as portarias previam que essas I[P agraciadas deveriam, no
prazo de 60 dias, submeter seus projetos para avaliagao da Comissao Técnica de Avaliacao (CTA) e do
Comité Deliberativo (CD).

58. Todavia, ainda em 2017, o Ministério publicou as Portarias GM/MS 1.992/2017 (peca 196)
e 1.993/2017 (pega 197). Esses normativos, ao passo em que definiu o resultado da andlise técnica dos
projetos para produgdo de anticorpos monoclonais, etanercept ¢ insulinas, ja estabeleceu os parceiros
privados com avaliagdo realizada apenas no ambito da propria SCTIE. Conforme esses normativos, a
redistribuicao definida ndo ensejava nova fase de selegdo de propostas, mas apenas a busca da
racionalizacdo dos esfor¢os do Ministério e, assim, prescindiriam de nova avaliagdo da CTA e do CD.

59. A Controladoria-Geral da Unido (CGU), em auditoria realizada em 2018 (pega 176),
concluiu que as redistribuigdes realizadas contrariaram o tramite legal de submissdo e aprovagdo de
propostas, previsto na Portaria 2.531/2014, exatamente por ter firmado termos de compromisso sem a
devida deliberagdo da CTA e do CD quanto aos projetos executivos encaminhados pelas IP.

60. No caso, de acordo com a CGU, o que se observou foi que ndo se tratou de uma simples
redistribuicdo, mas de novas parcerias, ja que se verificou, por exemplo, entidade privada que
participava da PDP de um produto e foi contemplada com novas PDP de novos produtos; instituigdes
publicas que ndo detinham parcerias anteriores para um determinado produto e foram beneficiadas na
redistribuicao.

61. Assim, concluiu a CGU que estaria caracterizada a distribuicdo indevida de parcerias a
laboratdrios publicos, na auséncia de submissdo e andlise de viabilidade das propostas as instancias
deliberativas, com indicios de favorecimento de IP, bem como de EP que teriam sido definidas pelo
Ministério da Saude e nao selecionadas pelas IP.

62. Cabe o registro de que a CGU identificou posicionamento dos integrantes da CTA e dos
representantes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes (MCTIC), da
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e do Banco Nacional para o Desenvolvimento Econdmico
e Social (BNDES), contrarios a edi¢do das portarias de redistribuicao, inclusive com a entrega de carta
formal ao Ministério alertando sobreo os riscos juridicos e institucionais decorrentes da publicagdo de
tais normas, uma vez que aprovavam PDP que ndo cumpriram o fluxo previsto na Portaria 2.531/2014.

63. O que se observou no exame dessas redistribuicdes foi a fragilizacdo de aspectos
importantes da analise de capacidade técnica, uma vez que o Ministério avocou a decisdo a respeito
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dessa nova distribui¢do das PDP e, assim, afastou do escrutinio da CTA, que ¢ formada por integrantes
de diversos 6rgaos técnicos. Tal procedimento, como consignou a equipe, possibilita “o favorecimento
a entes privados e laboratorios publicos sem condigoes essenciais para o atendimento do programa e
maximizando os riscos de nao atingimento dos objetivos.”

64.

Este Tribunal estd examinando especificamente a PDP de Trastuzumabe, celebrada com a

Tecpar/Axis Biotech, no bojo da representagdo objeto do TC 018.120/2018-0, tendo decidido
(Acordao 2300/2018-Plenario - rel. Min. Aroldo Cedraz):

65.

“9.2. uma vez presentes a fumaga do bom direito e o perigo da demora, determinar,
cautelarmente, nos termos do art. 276, caput, do Regimento Interno/TCU, ao Ministério da
Saude que:

9.2.1. adote todas as medidas necessarias, com a urgéncia que o caso requer, para evitar
o desabastecimento do medicamento,

9.2.2. até ulterior decisdo deste Tribunal, suspenda a execu¢do da Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo firmada com o Instituto de Tecnologia do Parand (Tecpar),
por meio do Termo de Compromisso 12/2017, para a produgdo e fornecimento ao SUS do
medicamento trastuzumabe, abstendo-se de realizar novos contratos ou aditivos no dmbito
do acordo, ou efetivar aquisi¢oes por pre¢o acima do de mercado;

9.2.3. retenha 27,39% de todas as despesas, pagas ou a pagar, em razdo das parcelas ja
adimplidas ou a adimplir pela contratada, no ambito do Contrato 61/2018, a titulo de
excedente ao prego de mercado do medicamento,

9.3. em carater excepcional, autorizar o Ministério da Saude a adquirir, no dmbito da
parceria ora suspensa conforme determinado no item 9.2.1 deste acorddo, 161.668
frascos-ampola do trastuzumabe 150mg junto ao Instituto de Tecnologia do Parand, em
complementagdo ao quantitativo adquirido por meio do Contrato 61/2018, quantidade que
a SCTIE/MS (pe¢a 58, p.3) informa ser mnecessario para o continuo e regular
abastecimento da rede, no curto prazo, nos termos mencionados na Nota Técnica
327/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, adotando como preg¢o maximo de referéncia, o valor
da ultima aquisi¢dao realizada pelo Ministério da Saude (RS 938,94), devendo iniciar, de
imediato, os procedimentos para a aquisi¢do do referido farmaco para o periodo
subsequente a aquisi¢do ora autorizada,”

Na oportunidade, a decisdo cautelar se baseou, entre outros, nos seguintes fundamentos:

“a) a celebrag¢do da PDP do Trastuzumabe com o Tecpar ndo foi aprovada pelo CTA e
pelo CD, em afronta a Portaria de Consolidagao GM/MS 5/2017, Anexo XCV, art. 15, 16 e
18;

b) ndo foram atendidos os requisitos para a regular aquisi¢do do medicamento por
meio de PDP uma vez que, em 2017, o Trastuzumabe integrou o rol de produtos ndo
elegiveis para novas PDP, conforme consta do Anexo II, item 49, da Portaria GM/MS
704/2017 (peca 181), uma vez que se tratava de medicamento objeto de parceria firmada
anteriormente entre o MS e o Instituto Butantan, por meio do TC 14/2013;

¢) a propria escolha da Tecpar como parceira na PDP careceu de melhores
explicagoes, uma vez que o rito adotado parece ter limitado a possibilidade de outros
laboratorios publicos serem credenciados para a parceria, atentando contra os principios
da isonomia e da transparéncia;

d) o Parecer 779/2018 - Conjur-MS/CGU/AGU (peca 198), elaborado mediante
solicitagdo da SCTIE, recomendou a suspensdo da execu¢do da PDP enquanto pairem
duvidas a respeito da juridicidade do rito adotado nas portarias de redistribui¢do,
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66.

e) evidéncias de que o valor do farmaco, na PDP considerada, estaria acima do prego
de mercado, dado a diferenca entre o valor da ultima aquisi¢do feita pelo Ministério junto
ao Laboratorio Roche (R$ 938,94) e a aquisicdo feita no ambito do projeto de PDP (R$
1.293,10); e

f) alem disso, ndo constam nos autos elementos que demonstrem que a diferenca
verificada se refere ao custo da transferéncia de tecnologia, somando-se a isso o fato de
que Bio-Manguinhos e Butantan ofereceram, inicialmente, precos consideravelmente
menores (R$ 892,60 e R$ 939,93, respectivamente) para o fornecimento do mesmo
medicamento, ja incluindo os valores destinados a realiza¢do de todas as atividades do
projeto.”

Por meio do Acordao 2.919/2018-Plenario, esta Corte conheceu do agravo interposto

contra a decisdo e negou-lhe provimento.

67.

Conforme observou a equipe, o citado Parecer 779/2018 - Conjur-MS/CGU/AGU

(peca 198) apresenta algumas consideragdes gerais que se aplicam a todos os casos de redistribuicao
realizados com base nas Portarias 1.992/2017 e 1.993/2017:

“a) ndo ha lei que trate da politica de PDP, a despeito de tal instituto estar amparado na
Lei 10.973/2004 (Lei de Inovagdo); sendo que a denomina¢do PDP so surgiu com a
publicagcdo da Portaria GM/MS 837/2012, que também dispos sobre as diretrizes e
criterios aplicaveis as parcerias, vindo a ser revogada pela Portaria GM/MS 2.531/2014,

a qual, por sua vez, restou revogada e consolidada no Anexo XCV a Portaria de
Consolidacao GM/MS 5/2017;

b) as PDP também foram tratadas no ambito do Decreto 9.245/2017, mas por for¢a do seu
art. 20, 1, tal norma ndo se aplica aos processos administrativos de PDP instaurados até a
data de sua publica¢do, ocorrida em 20/12/2017, independentemente da fase em que se
encontrassem. Dessa forma, até 20/12/2017, todas as normas alusivas a celebra¢cdo de
PDP estavam em portaria ministerial;

¢) o Anexo XCV a Portaria de Consolidacdo 5/2017 impoe a observdncia de fases
especificas para o estabelecimento de PDP, prevendo, no art. 22 e seguintes, rito prévio
ao inicio da execu¢do da PDP, em que sdo analisadas e selecionadas, por colegiados
interministeriais (CTA e CD), as propostas de projeto de parceria apresentadas pelas IP e,
caso aprovadas, irdo resultar na celebrag¢do de um termo de compromisso entre a IP e o
MS;

d) os produtos que foram objeto de redistribui¢do ndo estavam contemplados na lista de
estratégicos para apresenta¢do de novas propostas de PDP para o ano de 2017, por ja

estarem contemplados por PDP anteriores, conforme se verifica no Anexo Il da Portaria
704/2017 (peca 181),

e) a Portaria de Consolida¢do 5/2017, que disciplina o rito das PDP, tem status de
portaria normativa, assim entendida por ser dotada de generalidade, abstragdo e
impessoalidade, conforme conceitua¢do definida na Portaria 2500/2017;

f) ja as Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017, também do MS,
que instituiram rito proprio para as redistribui¢oes de PDP realizadas, sdo consideradas
portarias de efeito concreto, conforme conceituagdo definida na Portaria 2500/2017, uma
vez que disciplinam situagoes concretas voltadas unicamente para os casos nela
especificados e, portanto, seriam desprovidas de generalidade e abstragdo;

g) o caso de redistribui¢do de percentual para atendimento da demanda que resulte em
atribuir a outra IP (ndo contemplada no momento da sele¢do de projetos) a
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responsabilidade sobre parte desse percentual ndo estd previsto no Anexo XCV da
Portaria de Consolidacdao 5/2017; no entanto, como a aludida norma atribui a CTA e ao
CD a competéncia para avaliar e julgar, tanto as propostas de PDP, quanto os pedidos de
alteragdo das EP envolvidas no projeto e as proprias tecnologias, por paralelismo, seria
coerente inferir que o mesmo rito deveria ser adotado para os casos de redistribui¢do,

h) as Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017 ndo foram

submetidas, pelo entdo Ministro da Saude, a analise prévia da Conjur,

i) a duvida juridica sobre a validade ou ndo das parcerias celebradas com base nas
portarias de efeito concreto que trataram da redistribui¢do ndo foi respondida no ambito
do Parecer 779/2018, que apenas asseverou as dificuldades na realiza¢do de tal andlise
tendo em vista a inexisténcia de norma de hierarquia superior (lei ou decreto) tratando
sobre o assunto, ja que tanto as portarias de redistribui¢do, quanto a Portaria 2.531/2014
e a Portaria de Consolidagdao 5/2017 foram editadas pelo Ministro da Saude;

J) em tese, se aplicados os critérios cronologicos e da especialidade, poderia se entender
que as Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017, por serem
especiais e posteriores a Portaria GM/MS 2.531/2014, afastariam a aplica¢do desta
ultima naquilo que fossem contrarias;

k) por outro lado, considerando que o rito da Portaria GM/MS 2.531/2014 tem por
objetivo assegurar principios constitucionais como os da impessoalidade, da moralidade e
da eficiéncia, o estabelecimento de rito proprio para algumas PDP, sem ouvir previamente
0 CTA e CD pode gerar questionamento sobre eventual favorecimento a determinadas IP e
EP;

l) apesar da recomendagdo de suspensdo até a analise da juridicidade das redistribuig¢oes
realizadas, entendeu a Conjur que os atos ja praticados no ambito das parcerias
celebradas com base nas portarias de efeito concreto, o foram com arrimo na presungdo
de validade das aludidas portarias.”

68. Com base no parecer, o Ministério da Saude suspendeu as demais PDP celebradas com
fundamento nas portarias consideradas de efeito concreto: Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017,
1.992/2017 e 1.993/2017, que instituiram rito proprio para as redistribui¢cdes de PDP realizadas.

69. Por meio da Portaria GM/MS 184/2021 (peca 232), o Ministério da Satde estabeleceu
procedimentos para revisao de oficio das PDP que foram objeto das citadas portarias. Estre esses
procedimentos, a submissao de cada um dos processos de PDP a avaliacdo da CTA e do CD, bem
como a realizagcdo de consulta as IP do Complexo Industrial da Satude (CIS) a fim de apurar possiveis
prejuizos a terceiros ou interesses de outras instituigdes nas PDP redistribuidas.

70. O que se pode observar ¢ que as constatagdes foram solucionadas com a suspensao
provisoria das parcerias e a publicacdo posterior da citada Portaria GM/MS 184/2021.

71. Ainda assim, em consonancia com a equipe, entendo que as normas de regéncia carecem
de ajustes a respeito de eventuais necessidades de alteragdo dos percentuais de demanda definidos em
processos seletivos de PDP, dado que a mencionada Portaria GM/MS 184/2021 regulou apenas as
redistribuicdes que foram objeto das Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017.

72. Dessa forma, a equipe formulou proposta de recomendag¢ao ao Ministério da Satde para
que avalie a conveniéncia e oportunidade de incluir, na norma de regéncia da politica de PDP, a
previsdo, eventual e devidamente justificada, da alteracdo nos percentuais de demanda previamente
definidos em processos seletivos anteriores para determinado produto estratégico, atentando, no
minimo, para os seguintes critérios/requisitos:
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“a) a avaliacdo da alteragdo nos percentuais de demanda definidos em processos seletivos
de PDP anteriores precisa ser avaliada pela Sctie/MS e pela CTA e deliberada no dmbito
do CD;

b) é preciso realizar uma avaliagdo conjunta e pormenorizada do impacto dos novos
percentuais na previsdo dos pregos discriminados nos projetos anteriormente aprovados,
uma vez que os pregos ali estabelecidos consideram ndo apenas os custos dos produtos
produzidos, mas também o aporte tecnologico associado a internalizagdo, e

¢) sempre que se mostrar necessaria a alteragdo das IP contempladas no processo seletivo
original, a fim de atender aos principios constitucionais da impessoalidade, da
moralidade, da eficiéncia, da isonomia e da transparéncia, deve ser prevista a abertura de
processo para sele¢do de novos projetos, seguindo o rito ordinario, com ampla
publicidade e possibilitando a participagado de qualquer IP do CIS que demonstre interesse
na parceria. Aléem disso, nesses casos, quando da publicagdo anual da Lista de Produtos
Estratégicos para o SUS, deve ser discriminado, dentre aqueles que ja foram objetos de
PDP anteriores, aqueles que, justificadamente, serdo objeto de alteracdo nos percentuais
de demanda definidos originalmente.”

73. Submetida a proposta ao Ministério da Saude, nos termos do art. 14 da Resolugdo TCU
315/2020, o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (Deciis) informou que as
recomendacdes seriam consideradas na proposta de minuta para aperfeicoamento do normativo das
PDP. Ademais, mais uma vez, reforcou que essa reformulacdo dependeria da aprovacdo prévia do
decreto de recriacdo do Grupo Executivo do Complexo Economico-Industrial da Saude (Geceis) e da
Portaria Interministerial que dard as diretrizes gerais para os instrumentos da Pnits. Registro,
novamente, que foi publicado apos o encaminhamento da manifestacdo do orgdo, em 1°/9/2022, o
Decreto 11.185, de 1°/9/2022, reinstituindo o Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (Gecis) (peca 414).

74. Dessa forma, acolho a proposta da equipe de se fazer a recomendacdo proposta ao
Ministério da Saude a respeito da norma de regéncia da politica de PDP.

I11.1.2 Fragilidade dos critérios de selecdo de propostas e distribuicdo de percentuais

75. A CGU examinou os critérios utilizados pela CTA e pelo CD para aprovacao das propostas
no processo seletivo de 2017 e identificou diversas fragilidades a respeito da analise das propostas e da
distribuicdo de percentuais de produg¢do no caso de haver mais de uma IP aprovada para a mesmo
produto.

76. Durante o mencionado processo seletivo foi utilizada pelo CTA planilha de analise dos
projetos seguindo modelo definido pela Portaria 1.656/2015 (pega 200), que trata do Regimento
Interno da Comissao. A planilha possui quinze itens de andlise para os quais sdo atribuidas notas de 0 a
10, sendo aprovada a institui¢ao que atingir a pontuagao minima de 90 pontos.

77. Entre as fragilidades apontadas pela CGU podemos destacar:

(1) a imprecisdo de se atribuir nota ao conjunto de requisitos relativos aos projetos executivos
(integrantes, objeto, propriedade intelectual, cronograma, grau de integracdo produtiva, processo de
producao, preco, balanco de divisas, andlise de risco, investimentos etc.);

(i1) a utilizagdo de critérios como a incorporagdo do produto no SUS, a centralizagdo da compra pelo
Ministério e a quantidade de registros ativos no pais, que ndo dizem respeito a IP proponente ou ao
projeto executivo, mas ao proprio produto;
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(ii1) itens similares, genéricos e mais adequados na avaliacdo da incorporacdo dos produtos a Lista de
Estratégicos como a) objetivos da proposta consoantes com as politicas publicas do SUS, b)
importancia da PDP para redu¢do da vulnerabilidade econdmica e tecnoldgica do SUS e c) auséncia ou
insuficiéncia de producdo nacional ou risco de desabastecimento;

(iv) justificativas de notas utilizando critérios que ndo constam na descri¢ao do item;

(v) utilizacdo de critérios (e.g. producao nacional e existéncia de planta fabril) em mais de um item
e/ou que deveriam ser utilizados apenas como critério de desempate;

(vi) notas diversas para determinado item utilizando de justificativa idéntica.

78. Tais constatagdes levaram a CGU a concluir que o processo de atribuicdo de notas as
propostas pela CTA careceu de critérios objetivos pré-definidos, o que violaria os principios da
impessoalidade, da isonomia e do julgamento objetivo, dispostos no art. 37, caput e inciso XXI, da
CF/1988, podendo, inclusive, dar margem a direcionamentos indevidos nos procedimentos de selecao.

79. No que diz respeito a atuagao do CD, a CGU identificou casos em que a decisao foi
divergente do parecer da CTA, reprovando algumas IP a partir de critérios que ndo foram previamente
definidos.

80. Cito as reprovagdes motivadas por “ndo atende os critérios de mérito definidos pelo CD”,
a exemplo das propostas da Furp (Everolimo e Fingolimode), Bio-manguinhos (Nivolumabe e
Pembrolizumabe), Laqfa (Sofosbuvir) e LFM (Sofosbuvir). Ocorre que tais critérios de mérito nao
foram definidos na decisdo e tampouco se encontram explicitados na Portaria 136/2016, que trata do
Regimento Interno do Comité Deliberativo - CD (pega 201).

81. A equipe de acompanhamento também analisou a questdo em sua amostra de PDP e
identificou algumas situacdes similares aquelas apontadas pelo 6rgdo de controle interno:

(13

a) aspectos sendo avaliados em mais de um item no relatorio da CTA, a exemplo dos
pregos ofertados, situagdo de patentes, existéncia de planta fabril, etc.;

b) nas propostas para o medicamento Desatinibe (IVB e Laqfa), em alguns itens houve
atribui¢cdo de nota idéntica para situagoes diversas entre os dois Projetos Executivos (PE)
avaliados. No caso do item IV, por exemplo, ambos os laboratorios obtiveram pontuagdo
6, mas enquanto o IVB informou devidamente a data de inicio da produ¢do propria do
medicamento no 4° ano da fase IlI, no caso do Lagfa ndo foi possivel identificar o inicio
da produc¢do do medicamento pela IP tendo em vista divergéncias entre o PE e a
apresenta¢do oral (pegas 367 e 368);

¢) ainda sobre o medicamento Desatinibe, foram atribuidos percentuais iguais de 50%
tanto para o IVB quanto para o Lagfa, apesar da nota distinta na avaliagdo da CTA e do
fato de que a proposta do IVB, reprovada inicialmente, so foi aprovada depois da
interposigdo de recurso (pegas 367 e 368).”

82. Em linha com as conclusdes da CGU, a equipe formulou proposta de determinagdo para
que o Ministério da Saude, no prazo de 60 dias, reformule os regramentos da norma de regéncia da
politica de PDP e os regimentos internos da CTA e do CD, a fim de estabelecer em norma:

(13

a) parametros objetivos para a realiza¢do das andlises de propostas de projetos e
critérios pré-definidos para o processo de atribui¢do de notas as propostas;

b) critérios objetivos para a divisdo de responsabilidades de Instituicoes Publicas, em
casos de aprovagdo de mais de uma proposta de projeto de PDP para um mesmo produto;
e
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¢) a necessidade de reandlise, pela CTA, de todas as propostas relativas a um mesmo
medicamento nos casos em que uma instituicdo publica tiver recurso administrativo
provido, de modo a aplicar novamente os critérios de desempate e readequar os
percentuais de mercado de cada institui¢do.”

83. Além disso, formulou proposta de ci€ncia ao Ministério a fim de se evitar a reincidéncia
dos atos praticados no ambito do processo seletivo iniciado em 2017 para celebragdo de Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP), com base em critérios ndo previstos na norma de regéncia, a
exemplo da inclusdo em plataformas tecnologicas, ou da extingdo de parceria anterior firmada com a
mesma instituicdo, contrariaram os principios gerais da transparéncia e do julgamento objetivo
previstos na Lei 8.666/1993.

84. Submetida as proposta ao Ministério da Saude para manifestacao, o 6rgao, por meio do
Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (Deciis), apenas refor¢ou, uma vez mais,
que a reformulagdo dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP e os regimentos internos
da CTA e do CD nio conseguiriam ser delineados no prazo de sessenta dias, em razao da necessidade
de aprovacao prévia do Decreto de recriagdo do Gecis e da Portaria Interministerial que dard as
diretrizes gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprovacdo desses dois
ultimos normativos nao estao na plena governabilidade do Ministério da Saude.

85. Considerando que pasta assentiu com a proposta de determinagdo formulada, tendo
apresentado apenas a restri¢do quanto ao prazo necessario para o seu atendimento, acolho a proposta
da equipe de acompanhamento de se fazer a determinagdo ao Ministério da Saude para que, no prazo
de 180 dias, reformule os regramentos da norma de regéncia da politica de PDP e os regimentos
internos da CTA e do CD

111.2 Monitoramento dos subitens 9.1.1,9.1.4 ¢ 9.3 do Acorddo 1730/2017-Plenério
111.2.1 Sobre a parceria para producdo do Citrato de Sildenafila - Labogen
86. Em auditoria realizada em 2014 (TC 011.547/2014-6), o TCU analisou a PDP de Citrato de

Sildenafila (principio ativo do Viagra), tendo como parceiro o laboratério Labogen. Na oportunidade,
levando em conta que comissdo de sindicancia do Ministério da Saude identificou uma série de
irregularidades no processo que culminou com a celebragao da PDP e manifestou-se no sentido de
retirar o laboratorio Labogen de todas as parcerias dessa espécie, por meio do Acérdao 1730/2017-
Plenario, esta Corte decidiu:

“9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei n° 8.443/1992 e
250, I, do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

9.1.1. informe se existe alguma Parceria de Desenvolvimento Publico — PDP em
andamento ou concluida, tendo como participante o laboratorio Labogen S/A Quimica
Fina e Biotecnologia, em especial se o referido laboratorio ainda participa da PDP
relativa a produg¢do do Citrato de Sildenafila;

]

9.3. determinar a Controladoria-Geral da Unido que encaminhe ao TCU o Relatorio de
Auditoria relativo a parceria para o desenvolvimento produtivo do medicamento Citrato
de Sildenafila,”

87. Em atendimento a notificacdo da decisdo, o Ministério da Satde encaminhou a Nota
Informativa 20/2017-Deciis/SCTIE/MS, na qual informa que o Laboratério privado Labogen S/A ndo
mais participava de nenhuma PDP do 6rgdo e esclareceu que a empresa havia sido excluida da PDP do
medicamento Citrato de Sildenafila, celebrada com o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM),
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tendo agora o Laboratorio EMS S/A como parceiro privado responsdvel pela transferéncia de
tecnologia e a Globe Quimica S/A, como parceiro privado produtor do Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA).

88. Verifica-se, assim, que o Ministério deu cumprimento a determinag¢do constante do
subitem 9.1.1 do Acordao 1730/2017-Plenario.

89. Da mesma forma, a CGU também deu cumprimento ao determinado no subitem 9.3 da
decisdo ao encaminhar cépia do Relatério 201407974 (pega 188), que registrou o resultado de
fiscalizagdo realizada pelo Controle Interno na PDP do Citrato de Sildenafila.

111.2.2 Das PDP de Micofenolato de Sodio (Lgfex) e Mesilato de Imatinibe (Instituto Vital Brazil)

90. A equipe de auditoria do TCU, em 2014, deparou-se com informagdes conflitantes na
pagina eletronica do Ministério da Satde sobre a situagdo de duas outras parcerias: a PDP alusiva ao
Micofenolato de Sédio, firmada com o Lqfex, e a PDP alusiva ao Mesilato de Imatinibe, firmada com
o Instituto Vital Brazil (IVB). Em razao disso, o TCU decidiu (Acérdao 1.730/2017-Plenario:

“9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei n° 8.443/1992 e
250, 11, do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

[.]

9.1.4. informe ao Tribunal a situa¢do atual das Parcerias relativas ao Micofenolato de
Sodio proposta pelo laboratorio Lgfex e ao Mesilato de Imatinibe, tendo como
interveniente o laboratorio IVB, diante das informagoes divergentes, publicadas no portal
da saude, de que elas ndo foram aprovadas e de que estariam em andamento ja na fase
II ,.’7

91. O Ministério da Saude esclareceu que as aludidas parcerias estao vigentes e com projetos
readequados a Portaria GM/MS 2.531/2014, dando cumprimento, portanto, ao que lhe foi determinado.

IV. Projeto de PDP (Fase 1I)

IV.1 Procedimentos e constatacoes

92. Da analise da amostra de PDP celebradas no ultimo processo seletivo de 2017, a equipe de
acompanhamento identificou que, de modo geral, todas as PDP avaliadas apresentavam atrasos nos
cronogramas que foram apresentados nos projetos aprovados, sendo que as principais causas dos
atrasos identificados foram: substituicdo de parceiros privados, problemas relacionados a patente dos
medicamentos, reavaliacdo de parcerias que foram celebradas com base no instituto da redistribui¢do,
pendéncias na constru¢do ou adequagao de areas fabris, problemas relacionados aos investimentos
previstos no projeto, impactos decorrentes da pandemia da covid-19, etc.

93. Apesar da auséncia de prazo previsto em norma, a equipe observou que, em geral, a analise
por parte da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) era realizada com
regularidade e em prazo razoavel. Contudo, as decisdes que dependiam de avaliacdo da Comissao
Técnica de Avaliagdo (CTA), a exemplo de alteragdes de tecnologia, parceiros, suspensdo,
reestruturacdo e extingdo, que também nao possuem prazo previsto na atual norma de regéncia, nao
estavam ocorrendo de forma regular.

94, A titulo de exemplo, a equipe citou:

13

a) a parceria celebrada com o IVB para a produgdo do Desatinibe, na qual desde a
suspensdo da parceria determinada em janeiro de 2020 (peca 369), aguarda reavalia¢do
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da CTA quanto a reestruturagdo ou extingdo da parceria (Processo Administrativo

25000.431897/2017-05);

b) a parceria firmada com o Tecpar para produgdo do Bevacizumabe, suspensa desde
2019 por conta dos questionamentos acerca do instituto da redistribui¢do (Processo
Administrativo 25000.411643/2017-62), so foi reavaliada pela CTA em abril de 2022
(pegca 370);

¢) a parceria celebrada com o Lagfa, também para produ¢do do Desatinibe, que se
encontra suspensa desde janeiro de 2020 (peca 371), mas até o t'rmino da fiscalizag¢do
ndo foi submetida a CTA quanto a sua reestrutura¢do ou extingdo (Processo

Administrativo 25000.431204/2017-76).”

95. Conforme ressaltou a equipe, a CGU ja havia proferido recomendagao a SCTIE para que
reformulasse os regramentos do programa de modo a estabelecer prazos para atuagdo da equipe técnica
da SCTIE na andlise de relatérios de acompanhamento e realizacdo de visitas técnicas; para
comunicagdo com as instituigdes quanto a extingdo de projetos ou outros requerimentos e pendéncias
nas parcerias; e para deliberacdes da CTA quanto a alteragdes de cronograma, alteragdes de tecnologia,
suspensao, reestruturacao e extingao.

96. Em 3/6/2019, o Ministério, ao se manifestar sobre as constatacoes, defendeu que, ao longo
dos anos, houve significativo avanco nas acdes de monitoramento por parte da area técnica da SCTIE,
0 que se poderia notar pelo aumento significativo do nimero de suspensdes realizadas ao longo dos
anos de 2017 e 2018 (peca 175, p. 86). Além disso, informou que algumas melhorias estavam em
processo de elaboragdo a época: definicdo de prazos para avaliagdo de documentos pela area técnica,
CTA e CD, de forma a dar mais celeridade ao processo e melhoria da comunicacdo com os parceiros
de PDP por meio de participagdo das entidades privadas nas visitas técnicas, realizacdo de reunides
anuais ¢ envio de documentos para todos os envolvidos na parceria, inclusive o parceiro
farmoquimico, no caso das PDP de produtos sintéticos.

97. Em que pese a informacao de que, ainda em 2019, a SCTIE estaria trabalhando para incluir
tais prazos em norma, até¢ a data da elaboragdo do relatério de acompanhamento tais alteragdes ainda
nao haviam sido implementadas.

98. Dessa forma, a equipe de acompanhamento formulou proposta de recomendacdo ao
Ministério da Saude para que incluisse, na norma de regéncia da politica de PDP, a defini¢ao de prazos
em comento.

99. Em resposta, o 6rgdo informou que as recomendagdes seriam consideradas na proposta de
minuta para aperfeigoamento do normativo das PDP.

100. Considerando que o Ministério da Satide assentiu com a proposta de recomendacdo, a
equipe manteve a proposta de recomendac¢do, com a qual manifesto minha concordancia.

IV.2 Monitoramento dos subitens 9.2.2. 9.4.1 € 9.4.2 do Acdérdao 1.730/2017-Plenério

IV.2.1 Controle do MS sobre as cldusulas dos contratos celebrados pelas IP e EP

101. Por ocasido da prolagdo do Acordao 1.730/2017-Plenario, salientei no voto condutor da
deliberacdo que o art. 45 da Portaria GM/MS 2.531/2014 vedou expressamente a interveniéncia do
Ministério da Saude no processo de formalizacdo ou no contrato de transferéncia e absor¢do de
tecnologia:

“Art. 45. Até o inicio da fase de PDP, a instituicdo publica e a entidade privada
formalizardo acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de
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tecnologia do produto objeto da PDP com observincia dos critérios, diretrizes e
orientacgoes desta Portaria, sem interveniéncia do Ministério da Saude.”

102. Todavia, entendi que o dispositivo merecia ser reavaliado, dado que existiria o risco de
serem inseridas clausulas nos ajustes que poderiam contrariar os objetivos das PDP ou o disposto nos
termos de compromisso celebrados pelo Ministério e pelos laboratdrios oficiais, como as seguintes
clausulas encontradas em alguns contratos pela equipe de auditoria:

a) previsao de reajustes de precos com base em parametros diferenciados e sem qualquer
interferéncia do Ministério da Saude nessa estipulagao;

b) divergéncias entre as disposi¢des sobre a titularidade da tecnologia transferida
constantes nos termos de compromisso € nos contratos; e

¢) subcontratacao de parceiros por parte do agente privado, sem limites pré-definidos.
103. Assim, este Tribunal decidiu:

“9.2. Recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, III, do Regimento
Interno do TCU, que:

[.]

9.2.2. avalie as clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e
pelo  parceiro privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar
incompatibilidades com os normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a politica
das PDP, com vistas a minimizar os riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o
andamento dos projetos,”

104. Por ocasido da notificacao da decisdo, o Ministério da Saude se limitou a informar que,
conforme disposto no art. 68, pardgrafo unico, da Portaria GM/MS 2.531/2014, “a escolha e as
relagoes contratuais com a entidade privada sdo de inteira responsabilidade da institui¢cdo publica
produtora celebrante da PDP, inclusive com relagdo a sua qualificag¢do e a avaliagdo da regularidade
de sua situagdo legal e idoneidade”.

105. J4 em atendimento ao Oficio de Requisi¢do 22.449/2022 (pegas 277 e 280), o 6rgdo apenas
asseverou que estava trabalhando nas minutas de recriagdo do Gecis e de alteracio do marco
regulatorio das PDP, bem como citou o art. 45 do Anexo XCV da Portaria de Consolidagio GM/MS
5/2017, para justificar que nao poderia intervir no contrato de desenvolvimento, transferéncia e
absor¢ao de tecnologia estabelecido entre os parceiros da PDP.

106. Observa-se, assim, que o Ministério da Satide ndo tomou medidas para adotar o que foi
recomendado por este Tribunal no subitem 9.2.2 do Acérdao 1730/2017-Plenario.

107. Como ressaltou a equipe, apesar do carater ndo cogente das recomendagdes do TCU e
considerando que até mesmo o art. 45 do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017
dispde que os contratos de transferéncia e absorcdo de tecnologia devem observar os critérios,
diretrizes e orientacdes da Portaria, ndo se vislumbra obices para o cumprimento da recomendacao.

108. Assim, a equipe elaborou nova proposta de recomendacao para substituir a ora monitorada,
cujo teor teve a concordancia do 6rgdo, no sentido de se recomendar ao Ministério da Satde a
inclusdo, na norma de regéncia da politica de PDP, de avaliagdo sobre as clausulas constantes dos
contratos celebrados pelo laboratério publico e pelo parceiro privado transferidor da tecnologia, de
forma a identificar incompatibilidades com os normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a
politica das PDP, com vistas a minimizar os riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o
andamento dos projetos; bem como incluir o saneamento das incompatibilidades verificadas como
critério para ingresso na fase de PDP.
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1V.2.2 Da denuncia objeto do TC 015.438/2014-2

109.

Por for¢a do Acérdao 1.828/2014-Plenario, a dentincia objeto do TC 015.438/2014-2 foi

apensada aos autos da auditoria realizada em 2014 (TC 011.547/2014-6).

110.

A dentincia versou sobre as parcerias celebradas pela Fundag¢do para o Remédio Popular

(Furp) com as empresas Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos Ltda. para a producao
dos seguintes produtos médicos: marca-passo camara unica e eletrodo endocardio, marca-passo dupla
camara e eletrodo endocérdio definitivo e stent coronariano e cateter baldo para stent coronariano.

111.

112.

Em sintese, o denunciante apontou a existéncia das seguintes falhas:
“ a) auséncia de processo licitatorio e demora na publica¢do da dispensa de licitagdo;
b) falta de transparéncia na escolha dos parceiros privados,

¢) falta de planejamento das aquisicoes;

d) dependéncia do SUS em relagdo a um unico fornecedor de determinados produtos;

e) o laboratorio oficial brasileiro iria apenas montar os equipamentos, uma vez que as
respectivas pegas seriam apenas importadas. Assim sendo, ndo haveria uma efetiva
transferéncia de tecnologia;

) a vida util do marca-passo, cuja produgdo constitui o objeto da PDP em tela, supera
o prazo de vigéncia dessa parceria. Por via de consequéncia, apos o término desse prazo,
os usuarios desse equipamento ficariam sem assisténcia técnica;

g) ndo foi definida a responsabilidade pela assisténcia técnica que deve ser prestada
aos usuarios de marca-passos; e

h) a entidade federal signataria dessa PDP ndo possui estrutura para prestar servigos
de assisténcia em todo o Brasil.”

Apds a analise dos elementos constantes dos autos, este Tribunal decidiu (Acédrddo

1730/2017-Plenario):

“9.4. determinar a Fundagdo para o Remédio Popular (Furp), com fulcro nos arts. 43, 1,
da Lei 8.443/1992 e 250, II, do Regimento Interno do TCU, que:

9.4.1. encaminhe ao TCU os contratos firmados por essa Fundag¢do e pelas empresas
Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos Ltda., referentes as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para a fabrica¢do de marca-passo e stents
coronarios e arteriais, respectivamente, no prazo de 30 dias apos as respectivas
assinaturas, a fim de que o Tribunal verifique se tais avengas atendem aos requisitos
definidos nos Termos de Compromisso firmados pelo Ministério da Saude e pela Furp,
especialmente quanto ao percentual minimo de integra¢do produtiva constante do Plano
de Transferéncia de Tecnologia, a ser estabelecido no ambito de cada um desses
contratos, e quanto aos responsaveis pela prestacdo de servicos de assisténcia técnica,
assessoria, treinamento e logistica durante e apos a vigéncia das referidas PDP;

9.4.2. faga constar nos contratos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
para fabrica¢do de marca-passo e stents corondrios e arteriais, a serem firmados
respectivamente com as empresas Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos
Ltda., clausulas que tratem explicitamente dos responsaveis (parceiro privado ou produtor
publico) pela execu¢do da prestagdo de servicos de assisténcia técnica, assessoria,
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treinamento e logistica durante e apds a vigéncia das referidas PDP, contendo o adequado
detalhamento de tais servigos e de sua forma de execu¢do.”

113. Ocorre que, conforme apurou a equipe, as duas parcerias foram extintas em 2018, por
solicitacdo da propria IP, conforme o documento que apresenta a lista de parcerias de produtos para a
saude extintas constante da pagina eletronica do Ministério da Satude (peca 341), sem que tivessem
ocorrido aquisi¢cdes no ambito dessas parcerias.

114. Assim, cabe reconhecer a perda de objeto das determinagdes constantes dos subitens 9.4.1
€ 9.4.2 do Acordao 1730/2017-Plenério.

V. PDP (Fase III)

V.1 Procedimentos e constatacdes

V.1.1 Do monitoramento pelas instincias responsaveis

115. Em trabalho desenvolvido pela CGU em 2018, que subsidiou a elaboragdao do Relatorio de
Auditoria de Gestdo das contas da SCTIE, alusivas ao exercicio de 2017 (pega 175), o 6rgao de
controle interno a CGU constatou a auséncia de analise, por parte da SCTIE, de alguns relatérios de
acompanhamento quadrimestrais (RAQ) elaborados pelas IP durante as fases Il e I'V.

116. Em que pese a constatacdo de que as IP vém atendendo a previsdo normativa de
encaminhamento dos relatorios quadrimestrais exigidos, a CGU verificou que a maioria deles nao foi
analisada na frequéncia exigida no Manual de Elaboracao de Nota Técnica de Analise de Relatério de
Acompanhamento de PDP.

117. A esse respeito a SCTIE alegou, em linhas gerais, que o monitoramento das parcerias era
uma etapa ainda em consolidagdo e que, no contexto de revisdo do marco regulatorio das PDP, estava
prevista a revisdo dos manuais de analise, avaliagdo ¢ monitoramento das PDP, que incluiriam os
ajustes necessarios para o aprimoramento dessas atividades.

118. A CGU nado acatou os argumentos apresentados e, assim, recomendou a SCTIE que
promovesse a melhoria dos mecanismos de monitoramento e avaliagio de modo que se tenha
observancia do cumprimento das obrigagdes e responsabilidades previstas na Portaria GM/MS
2.531/2014, especificamente quanto a andlise dos relatorios de acompanhamento apresentados pela
institui¢ao publica e a promog¢do de capacitagdes da equipe técnica quanto aos procedimentos de
monitoramento.

119. Por sua vez, a equipe de acompanhamento entendeu que, em parte, assiste razao ao gestor
j& que grande parte dos fatos destacados pela CGU ocorreu em 2015 e 2016, época em que todas as
PDP vigentes tiveram de se readequar ao novo marco regulatorio. Nesse sentido, concluiu como
razoaveis as justificativas apresentadas pelo gestor naquele contexto de alteragdo normativa e
necessidade de ajuste dos projetos executivos das PDP fiscalizadas pela CGU.

120. Ademais, apontou que nas parcerias analisadas pela equipe no presente acompanhamento,
nao foram verificadas as falhas observadas pela CGU em 2018, ou seja, tanto as I[P vém encaminhando
os relatorios de acompanhamento quadrimestrais de forma regular, quanto a area técnica da SCTIE
analisando cada um dos relatérios de forma individual e tempestiva.

V.1.2 Da economicidade e da vantajosidade das aquisicoes

121. A equipe verificou que as aquisi¢des realizadas no ambito das parcerias que ingressaram
na fase III foram precedidas de andlises de preco realizadas, inicialmente, pela Coordenagdo de
Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saide (Colmer), vinculada ao
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Departamento de Logistica em Satde (Dlog) do Ministério da Saude, e, depois da publicacdo do
Decreto 10.426/2020, pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF),
vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). De modo geral,
constatou, nos processos da amostra selecionada, que nos exames se procurou:

(13

a) analisar se os pregos ofertados estdao abaixo da média de pregos de mercado dos
ultimos 365 dias, obtida na plataforma DW/ComprasNet, bem como em outros bancos de
dados de precos publicos ou mesmo no mercado privado,

b) analisar a relagdo entre os precgos ofertados e aqueles praticados no mercado
externo a partir da realizagdo de pesquisa internacional;

¢) analisar se estdo sendo ofertados descontos sucessivos para cada aquisi¢do ao longo
dos anos de vigéncia e se os valores ofertados estdo abaixo daqueles previstos nos
projetos aprovados; e

d) negociar a redugdo dos precos ofertados pelas IP, em especial quando superiores a
média de pregos obtida na plataforma DW/ComprasNet.”

122. Os valores ofertados pelos laboratdrios, na maioria dos processos de aquisi¢ao analisados,
encontravam-se abaixo das médias obtidas nas pesquisas nacionais realizadas e, assim, seriam
compativeis com os valores praticados no mercado nacional e inferiores aos obtidos na pesquisa
internacional.

123. A equipe reconhece o esfor¢o da area técnica na realizagdo das analises dos precos
ofertados pelas IP, todavia entende que dois pontos merecem destaque e revelam oportunidades de
melhoria no que tange a busca pela economicidade e vantajosidade das aquisi¢des:

(13

a) ndo discriminagdo, no ambito dos projetos de PDP, dos custos relativos aos pregos
dos produtos e daqueles alusivos a internaliza¢do de tecnologia, providéncia que foi
determinada no item 9.3 do Acorddo 725/2018-Plenario; e

b) alteracdo nos percentuais de fornecimento sem a necessaria revisao dos pregos de
oferta.”

124. No que diz respeito ao primeiro ponto, o art. 55, III, “a” do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagdo 5/2017, dispde que os precos de aquisicdo de produtos objeto de PDP irdo considerar
tanto os precos dos produtos em si, quanto os valores associados a transferéncia de tecnologia. Assim,
a necessidade de se precificar a transferéncia de tecnologia, ainda na fase de projeto, mostra-se
necessaria para permitir ndo apenas uma melhor analise dos valores ofertados pelas IP durante a fase
de aquisi¢des, mas também facilitar a fiscalizacgdo dos procedimentos de contratacio e a
responsabilizacdo da contratada na hipotese de inadimplemento contratual.

125. Como bem ressaltou a equipe, essa questdo ja havia sido objeto de analise do TCU no
ambito do TC 033.042/2013-6, que tratou da parceria firmada com Farmanguinhos para producdo do
medicamento Tacrolimo. Nesse processo, o TCU decidiu (Acérdao 725/2018-Plenério):

“9.3. determinar ao Ministério da Saude — na condi¢do de responsavel pela condugdo da
politica publica de fomento do Complexo Industrial na area de Saude no ambito federal,
conforme se extrai da Lei 8.080/90 e legislagdo relacionada —, com base no art. 250, 11, do
Regimento Interno/TCU, que defina os critérios e as metodologias que deverdo ser
observados para apuragdo do valor de transferéncia de tecnologia (know how), inclusive
para fins de fixagdo de clausula penal, em observancia ao disposto no art. 55, VII, da Lei
8.666/1993, encaminhando ao Tribunal, no prazo de 60 (sessenta) dias, as medidas
adotadas e, se for o caso, o cronograma para atendimento desta determina¢do,

9.4. dar ciéncia a Fundagdao Oswaldo Cruz — Fiocruz, que:
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9.4.1. a falta de clausula penal nos contratos de PDP contraria o disposto no art. 55, VII,
da Lei 8.666/93, de modo que nos proximos acordos para transferéncia de tecnologia que
venham a ser celebrados seja incluida referida clausula penal, estabelecendo valores de
multas em caso de rescisao provocada pela parceira privada, de modo a resguardar a
Administragdo, e em obediéncia ao mencionado dispositivo legal;”

126. Em resposta a notificacdo da decisdo, o Ministério, em 18/6/2018, relatou as dificuldades
enfrentadas na quantificagdo do valor da transferéncia de tecnologia e informou que, desde a
publicacdo do Decreto 9.245/2017, que instituiu a Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na
Satde, vem trabalhando no aperfeigoamento do marco regulatorio da politica de PDP, no qual serao
estabelecidos e ampliados critérios de avaliagdo e monitoramento das parcerias, além de contemplar
possiveis sangdes ¢ penalidades, bem como uma possivel forma de avaliagao dos custos da tecnologia
envolvida.

127. Ocorre que, apesar dessa resposta do Ministério no sentido de dar cumprimento ao
determinado pelo TCU, até a elaboragdo do relatéorio de acompanhamento nenhuma alteracio
normativa havia sido promovida. Ademais, em que pese nao terem sido realizados processos seletivos
para celebragdo de novas parcerias apos a decisio do TCU, varias parcerias foram objeto de
reestruturacao e tiveram que ser reapresentados projetos executivos ajustados, contudo o Ministério da
Satde ndo exigiu, nesses projetos reapresentados, a discriminacdo do valor da transferéncia de
tecnologia.

128. Uma das alegagdes do Ministério da Saude ¢ de que a negociagdo do valor do know how ¢
realizada entre IP e EP, ao passo que ao Ministério caberia apenas analisar a vantajosidade ¢ a
economicidade das propostas. Todavia, conforme pontuou a equipe, ndo se vislumbra como essa
avaliacdo seria feita sem a discriminacao prévia do que se esta pagando a titulo de produto e do que se
estd pagando a titulo de transferéncia de tecnologia. Limitacdo que ¢ abordada com frequéncia pela
propria area técnica do Ministério nas notas técnicas de analise do preco de oferta da IP.

129. Dito isso, cabe o registro de que o Ministério da Satde contratou o Instituto de Pesquisa
Economica Aplicada (Ipea) para realizar estudo que inclui entre seus objetivos, no que diz respeito ao
tema:

(13

a) andlise da formagdo de pregos nos mercados internacionais de medicamentos e
produtos de saude, considerando o ciclo de vida dos produtos;

b) andalise da literatura e de experiéncias internacionais na valoragdo e precificagdo de
tecnologias em saude e na estima¢do dos custos do desenvolvimento de novos produtos e
das variagoes de pregos ao longo do ciclo de vida do produto,

¢) levantamento de informagoes necessarias e disponiveis para a valoragdo de
tecnologias em saude;

d) elaboragdo de proposta metodologica e de critérios de precificacdo de tecnologias
em saude no Brasil; e

e) aplicagdo da metodologia/critérios de precifica¢do elaborados para o caso de PDP
no Brasil.”

130. Assim, a equipe entende que o Ministério da Saude vem dando andamento ao cumprimento
do citado subitem 9.3. do Acordao 725/2018-Plenario, entretanto, considerando que o ajuste celebrado
com o Ipea foi assinado apenas em 28/4/2022, com prazo 12 meses para as metas que tratam da
precificacdo da tecnologia em saiude e de sua transferéncia, formulou proposta para que seja
determinado ao Ministério que, em novo e improrrogavel prazo de 60 dias, encaminhe cronograma
atualizado para dar cumprimento integral ao subitem 9.3 do Acoérdao 725/2018-Plenario, bem como
para implementar a altera¢do da norma de regéncia das PDP.
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131. Mais uma vez, o Ministério assentiu com a proposta formulada pela equipe, tendo apenas
ponderado acerca dos prazos necessarios para cumprimento integral da decisdo.

132. Contudo, tendo em vista que a proposta formulada solicita, exatamente, um cronograma
com a previsao esperada de atendimento da decisdo, a equipe manteve proposta de determinagido nos
termos originais.

133. O outro ponto destacado pela equipe, a alteragdo nos percentuais de fornecimento sem a
necessaria revisao dos precos de oferta, também se mostra relevante.
134. De acordo com o art. 52, §1°, do Anexo XCV da Portaria de Consolidagao 5/2017, para

projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente aos requisitos para
inicio da fase III e ter capacidade de suprimento podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda
total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam aos requisitos e se inicie a divisao de
responsabilidades aprovada para cada projeto.

135. Além dessa possibilidade de alteracdo, ha outras situacdes que podem exigir mudangas nos
percentuais previamente aprovados para o fornecimento de determinada IP, a exemplo da extin¢ao ou
suspensao de parcerias que concorrem no fornecimento do mesmo produto.

136. Dessa forma, a equipe formulou proposta de recomendagdo ao Ministério para que revisse
o teor do art. 52, §1° do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢ao 5/2017 e inclua, na norma de
regéncia da politica de PDP, nos casos de alteracdo dos percentuais de demanda previamente definidos
a serem contemplados a determinada IP, a necessidade de uma avaliagdo pormenorizada do impacto
dos novos percentuais na previsao dos precos discriminados nos projetos anteriormente aprovados.

137. A medida decorre do fato de que os pregos estabelecidos consideram ndo apenas 0s custos
dos produtos produzidos, mas também o aporte tecnoldgico associado a internalizagdo. Assim, a
avaliacdo deve deixar claro o impacto da alteragao no percentual de demanda tanto nos ganhos ou
perdas de escala no fornecimento do produto, quanto da dilui¢do ou concentracdo dos custos da
transferéncia de tecnologia por conta das novas quantidades a serem ofertadas.

138. O Ministério da Satude aquiesceu com a proposta de recomendacdo apresentada e informou
que seria considerada na proposta de minuta para aperfeigoamento do normativo das PDP.

V.1.3 Obtencado da documentacdo regulatoria

139. A respeito da questdo da obtencdao ou alteracdo dos registros sanitarios juntos a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para produ¢do dos medicamentos objeto das parcerias, a
equipe verificou a auséncia de previsao normativa de prazo para a conclusao da fase IV da PDP e para
peticionamento de inclusdo, no registro, das proprias instalagdes da IP como novo local de fabricagao,
com a utiliza¢do do IFA produzido nacionalmente.

140. Assim, a equipe formulou proposta de recomendagdo ao Ministério da Satude, que contou
com a concordancia do 6rgdo, para que incluisse, na norma de regéncia da politica de PDP, prazo para
o peticionamento de inclusdo, no registro sanitario, das proprias instalagdes da IP como novo local de
fabrica¢do dos produtos objeto de PDP, com a utiliza¢ao do IFA produzido nacionalmente.

VI. Conclusdo da Internalizacdo de Tecnologia (Fase IV)

V1.1 Procedimentos e constatacdes

141. No que diz respeito aos processos de internalizacdo dos produtos, a equipe de auditoria
utilizou, uma vez mais, do trabalho desenvolvido pela CGU em 2018, que subsidiou a elaboragdao do
Relatorio de Auditoria de Gestao das contas da SCTIE, alusivas ao exercicio de 2017 (peca 175).
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142. A GCU verificou que, das sete PDP auditadas, considerando os cronogramas propostos nos
projetos executivos, todo o processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia, e
capacitagdo industrial e tecnologica deveria ter sido concluido durante a fase de PDP (fase III).

143. Todavia, até o encerramento da auditoria, em nenhum dos processos analisados, foi
identificada a formalizacao da internaliza¢dao da tecnologia ou qualquer outra demonstra¢ao formal da
transferéncia dos conhecimentos necessarios a independéncia produtiva da IP para a fabricagdo do
medicamento objeto da PDP.

144. Além disso, a CGU apontou que houve dificuldades no decorrer das etapas previstas na
fase III em todas as parcerias firmadas, tais como: falta de estrutura fisica fabril para producao,
dificuldade em obter e/ou manter o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF), mudangas na
tecnologia durante o processo de internalizacao, falhas no projeto executivo de adequagdo apresentado
pelas institui¢des, entre outros.

145. Ouvida a SCTIE, a CGU observou que os proprios gestores do 6érgao declararam que a nao
internalizacdo da tecnologia em sua integralidade se devia a varios fatores de interferéncia nas etapas
do processo, desde a complexidade tecnologica envolvida até fatores relacionados a administragdo
publica.

146. A partir das informagdes prestadas e da documentacdo encaminhada em atendimento a
diligéncia realizada, em 2021, no ambito do processo de contas da SCTIE (TC 040.951/2018-9), com
intuito de obter informagdes sobre a conclusdo da internalizagao de tecnologia das PDP fiscalizadas
pela CGU, verificou-se que, das sete PDP analisadas pela CGU em 2017, trés delas tiveram o processo
de internalizagdo da tecnologia concluido, mas em relagdo as outras quatro parcerias, apesar de as IP ja
terem tido acesso a todo o conhecimento necessario para a produgdo do medicamento, restam
pendentes, em maior ou menor grau, algumas etapas que permitam a producao industrial independente,
por parte das institui¢des, dos respectivos medicamentos com a utilizagdo de IFA nacional.

147. Cabe o registro de que, no ambito do mencionado processo de contas, considerou-se que a
SCTIE, em observancia a recomendacdo da CGU para o Ministério da Saude estabelecesse,
normativamente, prazos, ritos e documentacdo padrdo a ser utilizada para a comprovacao da
transferéncia tecnoldgica necessaria para a efetiva produg¢do do produto estratégico objeto da PDP, e
que vinha tomando as medidas necessarias para alterar o marco regulatorio das PDP.

148. J& no presente acompanhamento, considerando que a previsdo estabelecida no plano de
acdo para a efetiva alteracdo normativa ja havia expirado, a equipe requisitou, junto ao MS, que
encaminhasse copia da minuta mais atualizada da proposta de alteracdo do Anexo XCV da Portaria de
Consolidacado GM/MS 5/5017, que rege a politica de PDP, informando ainda acerca da previsao e das
etapas que faltam para publica¢cdo da nova norma de regéncia.

149. Como ja observado em relacdo a outras constatacdes, a SCTIE ndo encaminhou a minuta
com as altera¢des que pretende implementar na norma de regéncia das PDP, fato que impossibilitou a
equipe de avaliar se a nova norma ird contemplar mudancas nos critérios de avaliacdo da
internalizacdo de tecnologia.

150. Nesse contexto, a equipe formulou proposta de recomendacdo para que o Ministério
avaliasse a conveniéncia e oportunidade de incluir, na norma de regéncia da politica de PDP, o
estabelecimento de prazos, ritos € documentagdao padrao a ser utilizada para a comprovacao da
transferéncia tecnoldgica necessaria para a efetiva producdo do produto estratégico objeto da parceria
acordada entre a Institui¢ao Publica e a Entidade Privada.

151. Submetida a proposta ao Ministério, em atendimento ao art. 14 da Resolugio TCU
315/2020, o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (Deciis) assentiu com a
medida, informando que as recomendacdes seriam consideradas na proposta de minuta para
aperfeicoamento do normativo das PDP.
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VII. Aquisicoes Realizadas Pos Vigéncia da PDP

VII.1 Procedimentos e constatacdes

152. Conforme consignado no relatério de acompanhamento, ha previsdo legal que permite a
aquisicao, por dispensa de licitagdo, de produtos estratégicos para o SUS junto a laboratorios publicos,
desde que o prego contratado seja compativel com o praticado no mercado:

Lei 8.666/1993:

“Art. 24. E dispensavel a licitagdo:

[.]

VIII - para a aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servigos prestados por orgdo ou entidade que integre a Administragdo Publica e que
tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que
o pre¢o contratado seja compativel com o praticado no mercado,

]

§ 22 O limite temporal de cria¢do do orgdao ou entidade que integre a administracdo
publica estabelecido no inciso VIII do caput deste artigo ndo se aplica aos orgaos ou
entidades que produzem produtos estratégicos para o SUS, no ambito da Lei no 8.080, de
19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da dire¢do nacional do SUS.”

Lei 14.133/2021:

“Art. 75. E dispensavel a licitagdo:

[-]

IX - para a aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servigos prestados por orgdo ou entidade que integrem a Administra¢do Publica e que
tenham sido criados para esse fim especifico, desde que o preco contratado seja
compativel com o praticado no mercado,”

153. Essas autorizagdes legais, em especial no que concerne aos produtos que foram objeto de
PDP e de internalizacdo de tecnologia por parte das IP, tém como objeto, entre outros, estimular o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (CIS) e a fabricagdo em territério nacional de
produtos estratégicos para o SUS (art. 3°, V e VI do Anexo XCV da Portaria de Consolidacio GM/MS
5/2017).

154. Para verificar se o prego da contratacdo ¢ compativel com o praticado no mercado, a area
técnica do MS, em geral a Coordenagdo-Geral de Aquisi¢cdes de Insumos Estratégicos para a Satde
(Cgies), por meio da Coordenagdo de Licitagdes e Andlise de Mercado de Insumos Estratégicos para a
Satde (Colmer), realiza pesquisa de mercado e negociagdo com os laboratérios publicos a fim de
alcangar maior economicidade nas contratacdes.

155. Todavia, conforme se observou na representacao versando sobre aquisigoes de Quetiapina
e Olanzapina, com dispensa de licitag@o, junto ao Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco
Governador Miguel Arraes S/A (Lafepe) (TC 021.871/2021-3), as notas técnicas da Colmer, em que
pese terem considerado aceitdveis os pregos oferecidos pelo Lafepe, por estarem abaixo da média do
Comprasnet, apontou uma série de dificuldades para aferir a vantajosidade nas contratagdes (peca 204,
p. 5-21):
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“ a) auséncia de articulagdo entre Cgcis/Sctie e Cgies/Dlog quando da decisdo pela
inclusdo de determinado medicamento na lista de estratégicos,

b) auséncia de norma ou documento técnico que oriente os critérios a serem utilizados
para determinar o valor dos medicamentos apos o término da PDP;

¢) auséncia de esclarecimento do porqué decidiu-se firmar uma transferéncia de
tecnologia para medicamentos que estdo registrados por muitos laboratorios privados, o
que, via de regra, favorece a concorréncia de pregos do insumo no mercado,

d) auséncia de estudos que demonstrem o impacto economico da transferéncia de
tecnologia, bem como os beneficios alcan¢ados com a PDP;

e) as pesquisas de mercado demonstram que adquirir o medicamento por meio de
licitagdo, ainda que o mercado privado ndo tenha capacidade de fornecimento de todo o
quantitativo, resultaria em uma economia alcan¢ada com a compra de pelo menos parte
da demanda da pasta por meio de Pregdo.”

156. Com o objetivo de analisar outras aquisi¢des além das indicadas no TC 021.871/2021-3, a
equipe de acompanhamento solicitou acesso a eventuais processos administrativos de aquisi¢coes pos-
vigéncia da PDP, para os produtos Atazanavir (Capsulas de 200mg e 300mg), Riluzol (Comprimido
revestido de 50 mg) e Rivastigmina (Capsulas de 1,5mg, 3mg, 4,5mg, 6mg), realizadas com
fundamento no art. 24, VIII da Lei 8.666/1993.

157. A equipe observou que nos trés processos encaminhados, de forma geral, as notas técnicas
de aquisi¢ao desses fArmacos seguiram o padrdo ja mencionado. Além disso a equipe ndo identificou
impropriedades na analise da vantajosidade das aquisi¢des realizadas.

158. No caso desses processos, o valor das propostas foram os menores praticados pelo
mercado, de forma que as dificuldades levantadas pela Colmer nos processos de aquisi¢ao da
Quetiapina e da Olanzapina ndo se repetiram nas notas técnicas emitidas.

159. A respeito das dificuldades para aferir a vantajosidade nas contratagdes, a equipe
identificou algumas oportunidades de melhoria que foram consignadas nas propostas de recomendacao
formuladas ao Ministério da Saude para inclusdo, na norma de regéncia da politica de PDP:

- da obrigatoriedade de reavaliagdo periodica da lista de estratégicos, independentemente da abertura
de processo seletivo para celebragdo de novas PDP; e

- de critérios especificos para obtencdo de pregos de referéncia para as aquisi¢des realizadas apds a
vigéncia da PDP, com fundamento no art. 24, VIII da Lei 8.666/1993 ou no art. 75, IX da Lei
14.133/2021, uma vez que os critérios definidos na Instrucdo Normativa 73, de 31/8/2020, t€ém-se
mostrado insuficientes.

160. No caso desse ultimo topico, que visam obter precos de referéncia e adotar parametros
objetivos para aferi¢do da vantajosidade das aquisi¢des, os critérios devem contemplar, no minimo:

“ a) estudos que demonstrem o impacto econéomico da transferéncia de tecnologia, bem
como os beneficios alcangados com a PDP outrora celebrada;

b) custo do IFA produzido no Brasil e comparativo com valores do IFA praticados no
mercado internacional; e

c) necessidade de a producdo ser realizada, necessariamente, a partir de IFA
produzido nacionalmente.”

161. As propostas foram submetidas ao Ministério para que apresentasse comentarios as
medidas. Em sua resposta, o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Satde (Deciis),
informou que as recomendagdes seriam consideradas na proposta de minuta para aperfeigoamento do
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normativo das PDP. Ademais, no caso da recomendagdo a respeito dos critérios para obtencdo de
precos de referéncia para as aquisi¢des realizadas apds a vigéncia da PDP, o 6rgdo ponderou que a
alteragdo dependeria da conclusdao do estudo contratado junto ao Instituto de Pesquisas Econdmicas
Aplicadas (Ipea).

VIII. Transparéncia

VIII.1 Procedimentos e constatacoes

162. A equipe de acompanhamento identificou no site do Ministério da Saude que as
informacodes relativas as PDP nao sdo apresentadas em formato aberto, tampouco acompanhadas de
outras informagdes ou de dados necessarios e suficientes para que a informagao seja considerada util.

163. Por exemplo, hd informagdao a respeito das parcerias suspensas, entretanto, nao sao
informados motivo e data da suspensdo; sdo informadas as parcerias em cada fase, mas ndo consta a
data de mudanga de fase de cada parceria; hd uma relacao disponivel de todas as PDP tanto vigentes,
quanto extintas, mas nao ¢ disponibilizado o numero do processo administrativo de andlise e
acompanhamento de cada PDP, o que facilitaria a solicitagao de acesso ao processo.

164. Para o exercicio do controle externo da administragdo publica federal e, também, para
viabilizar o controle e a participacdo da sociedade na fiscalizacdo da coisa publica ¢ essencial a
divulgagdo de informagdes completas, de qualidade, uteis, que permitam o pleno conhecimento da
politica da PDP e do andamento de cada parceria.

165. Nesse sentido, em um primeiro momento a equipe formulou proposta de determinagao pra
que o Ministério da Saude, observando as disposicoes da Lei 12.527/2011 (Lei de Acesso a
Informagao), ampliasse a transparéncia dos atos relacionados as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, divulgando, por exemplo: motivo e data da suspensao das parcerias suspensas; data da
mudanga de fase de cada parceria; nimero do processo administrativo de anélise e acompanhamento
de cada PDP; relagdo de quais parcerias realmente finalizaram a transferéncia de tecnologia e que
conseguem produzir medicamento com IFA proprio ou nacionalizado; critérios que estdo sendo
considerados para avaliar a conclusdo da transferéncia de tecnologia; disponibilizacdo de planilhas
comparativas com o preco das aquisi¢des de produtos estratégicos realizadas pelo MS, antes, durante e
ap6s a fase de PDP; relagdo de parcerias com o cronograma atrasado e com pedidos de alteracao de
cronograma ou de reestruturacdo da parceria; composi¢do do Comité Deliberativo; histérico da
composi¢ao da CTA e do CD; calendario, pauta, periodicidade ou ata das reunides dos comités de
avaliagdo ¢ deliberagdo das PDP.

166. Além disso, propds que fosse determinado ao Ministério que reformulasse a ferramenta de
pesquisa de conteudo aberto de seu site de modo que a pesquisa sobre “PDP” ou sobre “Parceria(s)
para o Desenvolvimento Produtivo” permita o acesso as informagdes produzidas sobre PDP e nao
somente as noticias e que as informagdes sejam disponibilizadas em formatos eletronicos diversos de
Portable Document Format (PDF), inclusive abertos e ndo proprietarios, tais como planilhas e texto,
de modo a facilitar a analise das informacdes.

167. Embora tenha se manifestado favoravelmente a disponibilizagdo das informacdes relativas
a data da suspensdo das parcerias suspensas, data da mudancga de fase de cada parceria, nimero do
processo administrativo de analise e acompanhamento de cada PDP e composi¢ao, historico da
composicao e calendario das reunides da CTA e do CD, o Departamento do Complexo Industrial e
Inovacao em Saude (Deciis), em relacao as demais informagdes, fez varias ponderacgdes a respeito do
sigilo industrial e de aspectos concorrenciais das parcerias e ressaltou que nem todas as informagdes
requeridas poderiam ser disponibilizadas publicamente, sob pena de infracao a legislacdo que rege a
matéria.
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168. Em razao das consideragdes feitas pelo Ministério da Saude, a equipe alterou a proposta
antes formulada para que o Tribunal recomende ao 6rgdo que, observando as disposi¢cdes da Lei
12.527/2011, amplie a transparéncia dos atos relacionados as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, divulgando: data da suspensdo das parcerias suspensas; data da mudanca de fase de cada
parceria; composicao do Comité Deliberativo; histérico da composi¢ao da CTA e do CD; calendario,
pauta e periodicidade das reunides dos comités de avaliagdo e deliberagdo das PDP; bem como a
disponibilizagdo de planilhas comparativas com o prego das aquisigdes de produtos estratégicos
realizadas pelo MS contemplando, pelo menos, a ltima aquisi¢do realizada antes da vigéncia da PDP,
todas as aquisi¢Oes realizadas durante a sua vigéncia e as cinco primeiras aquisi¢oes realizadas apos o
término da fase de PDP.

169. No que diz respeito a determinagdo para o aprimoramento da ferramenta de pesquisa de
conteudo relativa @ PDP, o Ministério destacou que o portal eletronico das PDP teve sua estrutura
reorganizada e foi realizada a padronizacao dos dados apresentados, a atualizacdo das informagoes,
divisdo em topicos e disponibilizagdo nos formatos PDF e Excel (peca 411, p. 14).

170. Embora tenha entendido como pertinente a determinacdo, em reunido com a equipe
realizada no dia 5/9/2022, o Ministério informou que a reformulacdo da ferramenta de pesquisa nio
estava na alcada da pasta e que caberia ao comité gestor do dominio “gov.br” a implementagao da
medida.

171. Assim, para maior efetividade da proposta, a equipe alterou o seu destinatario para a
Secretaria Especial de Desburocratizagdo, Gestdo e Governo Digital, vinculada ao Ministério da
Economia.

IX. Avaliacdo da Politica de PDP
IX.1 Procedimentos e constatacoes

172. De acordo com o art. 3° do Anexo XCV da Portaria de Consolidacado GM/MS 5/2017, sao
objetivos das PDP:

“I - Ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade
do SUS;

Il - Reduzir as dependéncias produtiva e tecnologica para atender as necessidades de
saude da popula¢do brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios
constitucionais do acesso universal e igualitario as agoes e aos servigos de saude;

11l - Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva dos
gastos na area da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliagdo da produgdo
no Pais de produtos estratégicos,

IV - Proteger os interesses da Administragdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando- se precos, qualidade, tecnologia e
beneficios sociais;

V - Fomentar o desenvolvimento tecnologico e o intercdmbio de conhecimentos para a
inovagdo no ambito das institui¢oes publicas e das entidades privadas, contribuindo para
o desenvolvimento do CEIS e para tornd-las competitivas e capacitadas,

VI - Promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territorio nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

VII - Buscar a sustentabilidade tecnologica e economica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promog¢do de condigoes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e
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de inovagdo do Pais, contribuir para reducdo do déficit comercial do CEIS e garantir o
acesso a saude; e

VIII - Estimular o desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS.”

173. Em que pese o dispositivo, o normativo ndo previu elementos para avaliagdo do
atingimento desses objetivos, como indicadores, metas de entrega de produtos, de desempenho e de
alcance de resultados.

174. A esse respeito, por ocasido da auditoria realizada pela CGU em 2008, o Ministério
informou que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) havia iniciado o
desenvolvimento e a mensuracdo de um conjunto de doze indicadores para avaliacdo da politica de
PDP. Além disso, ressaltou a importancia da implementacao de indicadores que possam auxiliar os
gestores na correcdo de rumos e no aperfeicoamento da politica, buscando de forma efetiva o
atingimento dos objetivos propostos (pega 176, p. 44-45).

175. Cabe o registro de que, conforme o art. 17 do Decreto 9.245/2017, compete ao Grupo
Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Satide (Geceis) monitorar e avaliar a execugao das
acdes a serem desenvolvidas no ambito da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude
(Pnits), especialmente quanto a utilizacao de seus instrumentos estratégicos.

176. A equipe solicitou informacgdes ao Ministério da Saude a respeito de monitoramento e
avaliacdo da execucao das agdes desenvolvidos no ambito da Pnits, especialmente quanto a utilizagao
das PDP e acerca da existéncia de indicadores desenvolvidos para avaliagdo da politica geral de PDP.

177. Em atendimento a solicitagao, o Ministério informou que ndo havia previsao de elaboracao
obrigatdria de “relatorios de monitoramento e avaliagdo da execugdo das agoes a serem desenvolvidas
no dambito da Politica Nacional de Inovagdo Tecnologica na Saude” (pega 271, p. 23) e que o
normativo vigente ndo teria instituido indicadores para avaliacao da politica de PDP.

178. Todavia, conforme bem ressaltou a equipe, o art. 17 do Decreto 9.245/2017, embora nao
afirme que devem ser elaborados “relatorios de monitoramento e avaliagdo da execugdo das agoes a
serem desenvolvidas no ambito da Politica Nacional de Inovac¢do Tecnologica na Saude”, prevé
expressamente que o Geceis monitore e avalie a execugdo das agdes a serem desenvolvidas no ambito
do Pnits, especialmente quanto a utilizagdo de seus instrumentos estratégicos, entre os quais estdo
incluidas as PDP.

179. A despeito do nao cumprimento do dispositivo do decreto, a pasta informou ter instituido,
por meio da Portaria 3.201/2020, Comité Consultivo de Monitoramento e Avaliagio do Sistema Unico
da Saude para orientar as areas técnicas. Ademais, afirmou que teria iniciado um processo de
levantamento de politicas, programas, acdes e projetos considerados prioritarios, o qual, quando da
elaboragdo da resposta ao oficio de requisi¢ao, se dedicava a desenvolver ferramentas, iniciativas e
sistemadticas, que incluirdo, posteriormente, a elaboracdo de indicadores e a estruturagdo de um plano
de governanca (peca 268, p. 13).

180. O Ministério ainda informou que celebrou, em 28/4/2022, o Termo de Execug¢do
Descentralizada 6/2022 com o Instituto de Pesquisas Econdmicas Aplicadas (Ipea) com objetivo de
avaliar os impactos e o alcance dos objetivos das intervencdes de apoio ao desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satde, dentro de uma visdo sistémica e multidisciplinar, incluindo a avaliagdo
das PDP.

181. A equipe verificou que o intuito da parceria ¢ avaliar o desenvolvimento tecnologico e
produtivo do complexo produtor de medicamentos e produtos de saude no Brasil e os resultados das
politicas adotadas no pais nos ultimos anos (peca 346, p. 3). Para tanto, foram definidos trés objetivos
especificos: avaliar o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde, instituido
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por meio da Portaria GM/MS 506/2012, avaliar a politica de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e identificar metodologias capazes de avaliar o prego de tecnologias em saude.

182. De acordo com o plano de trabalho, as PDP serdo avaliadas a luz de politicas similares
existentes em outros paises e com base nas seguintes questdes (peca 346, p. 4):

(13

a) o programa tem objetivos claro e bem definidos, baseados em um diagnostico
apropriado da realidade?

b) o desenho e a implementagdo do programa sdo capazes de alcangar esses objetivos
propostos?

¢) que indicadores podem ser utilizados neste trabalho e no futuro, para avaliar o
desempenho da politica?

d) a evolugdo desses indicadores evidencia impactos positivos do programa?
e) quais as possibilidades de melhoria do programa?”

183. A parceria busca avaliar at¢ que ponto a politica tem sido efetiva em transferir para
produtores locais tecnologias em medicamentos e produtos relevantes para o SUS e, principalmente, se
essa transferéncia aumentou a capacidade produtiva e tecnologica do Complexo Industrial da Satde.

184. Nesse contexto, a equipe entendeu ser pertinente ndo formular, nesse momento, propostas
de determinagdo ou recomendagdo em relagdo a avaliagdo da politica, tendo em vista que o Ministério
tem adotado condutas tendentes a desenvolver indicadores e a realizar a avaliagdo dos resultados e do
atingimento dos objetivos das PDP.

185. J& o representante do Ministério Publico junto ao TCU, conforme ja mencionado, defende
que deve ser condicionada a celebracdo de novas PDP ao estabelecimento de mecanismos para avaliar
objetivamente a conclusdo e a eficicia da transferéncia e da internaliza¢ao de tecnologia das PDP, bem
como para medir a realizagdo dos objetivos definidos no art. 3° do Anexo XCV da Portaria de
Consolidacao GM/MS 5/2017.

186. Embora seja louvavel a preocupacdo do representante do Parquet com o estabelecimento
de métricas para avaliagdo dos resultados alcancados e a demonstracdo da realizacdo dos seus
objetivos, entendo, considerando que o Ministério da Satde tem adotado medidas nesse sentido, que,
por ora, deve ser recomendado a pasta que se abstenha de celebrar novas PDP até que sejam
estabelecidos esses mecanismos.

Ante o exposto, em linha com os pareceres precedentes, voto no sentido de que este
Colegiado adote a deliberagdo que ora submeto a sua apreciagao.

TCU, Sala das Sessdes, em 27 de setembro de 2023.

BENJAMIN ZYMLER
Relator
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GRUPO I - CLASSE V — Plenario

TC 034.653/2018-0 [Apensos: TC 045.679/2021-5, TC
039.933/2019-9]

Natureza(s): Relatorio de Acompanhamento

Orgﬁos/Entidades: Ministério da Saude; Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Complexo da Saude

Interessados: Bahiafarma (13.078.518/0001-90); Centro de
Controle Interno da Aeronautica; Fundagdo Para O Remédio
Popular (43.640.754/0001-19); Instituto Butantan
(61.821.344/0001-56); Instituto Vital Brazil (30.064.034/0002-91);
Instituto de Tecnologia em Farmacos - MS (33.781.055/0016-11);
Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (33.781.055/0015-30);
Instituto de Tecnologia do Parana - Tecpar (77.964.393/0001-88);
Laboratério  Farmacéutico do Estado de Pernambuco
(10.877.926/0001-13); Secretaria-executiva do Ministério da Saude
(00.394.544/0173-12); Universidade Federal do Rio Grande do
Norte (24.365.710/0001-83).

Representacdo legal: Jorge Andre Ferreira de Moraes e Raquel
Araujo Simoes (OAB-RJ 76.893), representando Fundagdo
Técnico-cientifica de Bio-manguinhos; Jorge Andre Ferreira de
Moraes (OAB-RJ 148.800) e Raquel Araujo Simdes (OAB-RJ
076.893), representando  Instituto de  Tecnologia em
Imunobioldgicos; Jorge Andre Ferreira de Moraes (OAB-RJ
148.800) e Raquel Araujo Simdes (OAB-RJ 076.893),
representando Fundagdo Oswaldo Cruz; Tiago Vidal Sa de Moraes,
representando Bahiafarma.

SUMARIO: RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO.
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO
(PDP) FIRMADAS NO AMBITO DO MINISTERIO DA SAUDE.
MONITORAMENTO DAS DETERMINACOES DO
ACORDAO 1730/2017-PLENARIO. DETERMINACOES.
RECOMENDACOES. CIENCIA.

RELATORIO

Adoto como parte do relatério a instrugdo elaborada pela equipe de fiscalizagdo da
Unidade de Auditoria Especializada em Saiude (AudSaude) (pega 424), cuja proposta de
encaminhamento contou com a anuéncia de dirigente da unidade técnica (peca 425):

“INTRODUCAO

1. Cuidam os presentes autos de relatorio de acompanhamento (Racom) com o objetivo de
acompanhar as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas no dmbito
do Ministério da Saude, conferindo especial aten¢do ao cumprimento das determinagoes
proferidas no Acorddo 1730/2017-TCU-Plendrio (TC 011.547/2014-6) e ao efetivo
saneamento das falhas entdo apontadas, bem como atender a Solicitagdo do Congresso
Nacional (SCN), objeto do TC 042.669/2021-9, para fiscalizar as parcerias firmadas em
2017.
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2. O TC 011.547/2014-6, por sua vez, tratou de auditoria de conformidade realizada no
Ministério da Saude e na Sctie (Fiscalis 302/2014), no periodo compreendido de 5/5/2014
a 30/9/2014, com o objetivo de avaliar a regularidade das PDP firmadas pelo Ministério.
A aludida fiscalizagdo foi julgada mediante o Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario, de
relatoria do Ministro Benjamin Zymler, em sessdo reservada de 9/8/2017, que assim
dispos:

9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei n° 8.443/1992 e 250, 11,
do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

9.1.1. informe se existe alguma Parceria de Desenvolvimento Publico — PDP em andamento ou
concluida, tendo como participante o laboratorio Labogen S/A Quimica Fina e Biotecnologia, em
especial se o referido laboratorio ainda participa da PDP relativa a produg¢do do Citrato de
Sildenafila;

9.1.2. inclua, entre os critérios para aprova¢do da PDP, a verificagdo de que a escolha da
entidade particular pelo laboratorio publico observou os principios constitucionais do art. 37 da
Constituicdo Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e moralidade, como
também os principios e as normas insculpidos nos arts. 3°, 4°, 26 e 41 da Lei 8.666/1993;

9.1.3. oriente os laboratorios publicos sobre a necessidade de realizar um processo seletivo ou de
pré-qualificagdo do parceiro privado, justificando adequadamente quando a sua realiza¢do for
inviavel; e

9.1.4. informe ao Tribunal a situa¢do atual das Parcerias relativas ao Micofenolato de Sodio
proposta pelo laboratorio LOFEX e ao Mesilato de Imatinibe, tendo como interveniente o
laboratorio IVB, diante das informacgoes divergentes, publicadas no portal da saude, de que elas
ndo foram aprovadas e de que estariam em andamento ja na fase I11;

9.2. recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, Ill, do Regimento Interno
do TCU, que:

()

9.2.2. avalie as clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e pelo
parceiro privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar incompatibilidades com os
normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a politica das PDP, com vistas a minimizar os
riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o andamento dos projetos;

()

9.3. determinar a Controladoria-Geral da Unido que encaminhe ao TCU o Relatorio de Auditoria
relativo a parceria para o desenvolvimento produtivo do medicamento Citrato de Sildenafila;

9.4. determinar a Fundac¢do para o Remédio Popular (Furp), com fulcro nos arts. 43, I, da Lei
8.443/1992 e 250, II, do Regimento Interno do TCU, que:

9.4.1. encaminhe ao TCU os contratos firmados por essa Fundagdo e pelas empresas Medtronic
Comercial Ltda. e Scitech Produtos Meédicos Ltda., referentes as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) para a fabrica¢do de marca-passo e stents corondrios e
arteriais, respectivamente, no prazo de 30 dias apos as respectivas assinaturas, a fim de que o
Tribunal verifique se tais avengas atendem aos requisitos definidos nos Termos de Compromisso
firmados pelo Ministério da Saude e pela Furp, especialmente quanto ao percentual minimo de
integragdo produtiva constante do Plano de Transferéncia de Tecnologia, a ser estabelecido no
ambito de cada um desses contratos, e quanto aos responsaveis pela prestagdo de servigos de
assisténcia técnica, assessoria, treinamento e logistica durante e apds a vigéncia das referidas
PDP;

9.4.2. faga constar nos contratos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para
fabricagcdo de marca-passo e stents coronarios e arteriais, a serem firmados respectivamente com
as empresas Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos Ltda., clausulas que tratem
explicitamente dos responsaveis (parceiro privado ou produtor publico) pela execugcdo da
prestagdo de servigos de assisténcia técnica, assessoria, treinamento e logistica durante e apos a
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vigéncia das referidas PDP, contendo o adequado detalhamento de tais servigos e de sua forma de
execucdo.

()

9.11. determinar que a SecexSaude autue processo de acompanhamento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas no ambito do Ministério da Saude, conferindo
especial ateng¢do ao cumprimento das determinagdes contidas neste acorddo e ao efetivo
saneamento das falhas apontadas pela equipe que realizou a presente auditoria.

3. Oitem 9.11 do Acorddo 1730/2017-Plendrio motivou, portanto, a autua¢do do presente
Racom, que, pelo teor do proprio ato que lhe deu origem, possui um escopo bem mais
abrangente do que o mero monitoramento das determinagoes expedidas na decisdo. Ao
invés disso, buscar-se-da realizar um acompanhamento amplo das diversas fases e temas
transversais que envolvem a politica de PDP.

4. O TCU iniciou os trabalhos de planejamento do Racom ainda em 2018. No entanto,
tendo em vista a mudang¢a na gestdo federal ocorrida em 2019, o trabalho foi
momentaneamente interrompido e foi iniciada uma série de reunioes entre a entdo
SecexSaude, atual Auditoria Especializada em Saude (AudSaude) e diversos setores do
Ministério da Saude visando o alinhamento das expectativas do controle ndo apenas para
esse, mas também para outros trabalhos em aberto no TCU.

5. A retomada dos trabalhos foi, no entanto, obstaculizada pelo inicio da pandemia da
Covid-19, que direcionou todos os esfor¢cos da subunidade técnica para o
acompanhamento das medidas governamentais voltadas ao enfrentamento da pandemia,
bem como para a instrug¢do de processos relacionados, razao pela qual o reinicio dos
trabalhos do presente acompanhamento foi realizado apenas em 2022.

6. Adicionalmente, foi autuada no TCU a SCN objeto do TC 042.669/2021-9, de relatoria
do Ministro Vital do Régo, por meio da qual o Exmo. Sr. Deputado Aureo Ribeiro,
Presidente da Comissdo de Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos
Deputados, encaminhou a Proposta de Fiscaliza¢do e Controle (PFC) 42/2021, requerida
pelo Deputado Federal Jorge Solla, solicitando que o TCU fiscalize os contratos de PDP
aprovados pelo Ministério da Saude em 2017.

7. O objeto da solicitagdo, segundo o expediente encaminhado pela Comissdo
Parlamentar, seria a fiscaliza¢do dos contratos de PDP aprovados pelo MS em 2017, em
especial para verificar se os gastos incorridos em tais contratos, para aquisi¢do de
medicamentos e insumos junto aos parceiros publicos e privados, poderiam estar gerando
prejuizos aos cofres publicos mediante pagamento de valores superiores aos oferecidos
pelo mercado.

8. Considerando que ja se encontrava autuado o presente processo de acompanhamento e
dado o escopo abrangente do trabalho, o TCU decidiu, no ambito da SCN, por meio do
Acordao 475/2022-Plenario, incluir a fiscalizagdo das PDP celebradas em 2017 no
escopo do Racom.

9. Do exposto, o escopo do presente trabalho abordara as seguintes fases e temas
transversais alusivos a politica de PDP e que compordo, para fins de organizagdo, as
divisoes desse relatorio: definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS, selegcdo
dos parceiros privados pelas instituicoes publicas (IP); proposta de projeto de PDP (fase
1); projeto de PDP (fase II); PDP (fase IlIl); conclusdo da internaliza¢do e absor¢do de
tecnologia (fase 1V),; avaliagdo da politica de PDP; instancias de avalia¢do, medidas
preventivas/corretivas, transparéncia, e aquisi¢oes realizadas apos a vigéncia das PDP.

10. Os procedimentos e constatagoes da fiscalizagdo serdo abordados em cada um
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dos topicos apontados acima. Ainda, considerando o art. 5° inciso IV, da Portaria-
Segecex 27/2009, o qual dispoe que o monitoramento de deliberagoes pode ser feito em
processo de auditoria, acompanhamento ou levantamento, sempre que a verificagdo do
cumprimento das deliberagoes for compativel com o objeto fiscalizado e essa inclusdo for
oportuna e vantajosa, a critério da unidade técnica, o monitoramento das determinagoes
do Acordao 1730/2017-TCU-Plenario também sera explorado em cada topico
correspondente.

11. A fim de orientar o trabalho da equipe, elaborou-se a matriz de planejamento
juntada a peca 310, que, além de levantar possiveis riscos associados a politica de PDP e
detalhar os procedimentos adotados na fiscaliza¢do, definiu as seguintes questoes de
auditoria:

a) O processo de indicagdo de produtos estratégicos para o SUS é adequado e tem sido
realizado de acordo com as normas vigentes?

b) A selegcdo dos parceiros privados pela IP estd sendo realizada em conformidade com
as normas e jurisprudéncia do TCU?

c¢) O processo de sele¢io das PDP tem sido realizado de forma adequada e em
conformidade com as normas vigentes?

d) Os procedimentos prévios ao inicio da vigéncia da PDP estdo sendo realizados de
forma tempestiva, adequada e em conformidade com as normas vigentes?

e) O monitoramento pelas instancias responsadveis tem sido realizado de forma efetiva e
aderente aos normativos de modo a assegurar a evolug¢do adequada das etapas da PDP,
em especial da transferéncia e absor¢do de tecnologia e a atualizagdo tecnologica do
produto da PDP?

f) As compras realizadas por meio de PDP estio buscando a economicidade e
vantajosidade das aquisi¢oes, bem como estdo aderentes as normas vigentes?

g) A obtengdo da documentagdo regulatoria pelos parceiros esta ocorrendo de forma
tempestiva?

h) As PDP em fase de internalizagcdo de tecnologia concluiram o processo de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia em condigoes de produgdo do
produto por parte da IP com a utilizacdo de IFA nacional e portabilidade tecnologica?

i) Foram definidos indicadores para avaliar a politica das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo?

j) A composi¢cdo das instancias de avaliagdo e delibera¢do das PDP garante a
independéncia das avaliagoes e decisoes frente ao MS e a devida segregagdo de fungoes?

k) As PDP tém sido executadas em desacordo com a legisla¢do, mesmo apds a
identificagcdo de irregularidades pelos mecanismos de monitoramento e avalia¢do
existentes?

l) O Ministério da Saude adota condutas de forma a garantir a publicidade das
informagoes atinentes a politica de PDP?

m) As aquisi¢oes realizadas apos o fim da vigéncia das PDP sdo economicas?

12. Os trabalhos foram realizados em conformidade com as Normas de Auditoria do
Tribunal de Contas da Unido (Portaria-TCU 280, de 8 de dezembro de 2010, que aprova
as Normas de Auditoria do Tribunal de Contas da Unido) e com observancia ao Manual
de Acompanhamento (Portaria-Segecex 27, de 9/12/2016) e aos Padroes de
Monitoramento (Portaria-Segecex 27, de 19/10/2009), estabelecidos pelo TCU.

13. A metodologia utilizada durante a fiscalizagdo envolveu a realizagdo de

4

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74762258.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.653/2018-0

pesquisa documental, indagac¢do escrita mediante expedi¢do de oficios de requisicdo,
reunioes, extra¢do de dados dos sistemas corporativos publicos e andlise documental. As
principais fontes documentais foram os processos administrativos associados a cada uma
das PDP vigentes a época da fiscalizagdo, cujo acesso foi disponibilizado pelo MS para a
equipe de acompanhamento.

14. Mostra-se oportuno mencionar ainda dois trabalhos desenvolvidos pela CGU
que tratam da politica de PDP e que, sempre que possivel, terdo suas constatagoes e
encaminhamentos confrontados com aqueles obtidos no presente trabalho: o Relatorio de
Auditoria de Contas da gestdo da Sctie no exercicio de 2017 (pega 175) e o Relatorio de
Avaliagao 201801353 da politica de PDP (pega 176).

15. Vale também ressaltar que uma primeira versdo do relatorio da presente
fiscalizagdao foi elaborada em 26/9/2022 (pe¢a 415). No entanto, tendo em vista o
encaminhamento intempestivo de informagoes por parte do Ministério da Saude (pegas
419-420), em resposta ao Oficio de Requisicio 34598/2022, o Ministro-Relator
determinou, em 13/4/2023, o retorno dos autos a AudSaude para que o relatorio também
contemplasse a andlise e manifesta¢do acerca da nova documentag¢do encaminhada (pega
421), o que foi atendido no presente relatorio.

VISAO GERAL DO OBJETO

16. Conforme preceitua o art. 196 da Constituicdo Federal de 1988, a saude é
direito de todos e dever do Estado. E também obrigacdo do Estado promover e incentivar
o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacita¢do tecnologica com o fim de
viabilizar o bem-estar da populagdo e a autonomia tecnologica do Pais.

17. Atualmente, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) se
constituem em um dos instrumentos da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na
Saude (Pnits), instituida pelo Decreto 9.245, de 20/12/2017, que regulamenta o uso do
poder de compra do Estado em contratagoes e aquisi¢oes que envolvam produtos e
servicos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) no dmbito do Complexo

Industrial da Saude (CIS).

18. Para melhor compreender o historico da instituicao das atuais PDP, desde a
criagdo das chamadas Aliangas para o Desenvolvimento Produtivo (ADP), sugere-se a
leitura do topico 2.2 do relatorio final da auditoria objeto do TC 011.547/2014-6, que deu
origem ao presente acompanhamento (pega 187, p. 8-12 daquele processo).

19. No entanto, é importante frisar que a PDP, como ferramenta importante da
Pnits, ndo pode ser considerada isoladamente, pois se insere no contexto do
desenvolvimento nacional e da politica industrial, no dmbito do qual atuam ndo apenas o
Ministério da Saude, mas também outros ministérios, orgdos e entidades publicas federais
como a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa), o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (Inpi), o Banco Nacional para o Desenvolvimento Economico e
Social (BNDES), entre outros.

20. As PDP, conforme art. 2° da Portaria GM/MS 2.531/2014, consistem na
cooperagdo mediante acordo entre instituicoes publicas (IP) e entidades privadas (EP)
para o desenvolvimento, a transferéncia e a absor¢do de tecnologia, produgdo,
capacitagdo produtiva e tecnologica do pais, resultando em uma ferramenta voltada a

consolidag¢do da produc¢do nacional de tecnologias estratégicas para atendimento as
demandas do Sistema Unico de Saude (SUS).

21 A Portaria GM/MS 2.531/2014 foi, mais tarde, incorporada pela Portaria de
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Consolidagao GM/MS 5/2017, Anexo XCV, sem alteracdo de regramentos, sendo esta
ultima, portanto, o atual marco regulatorio das PDP. O aludido normativo define as
diretrizes e os critérios para o estabelecimento das parcerias, abrangendo todas as etapas
que envolvem o processo, desde a defini¢do da lista de produtos estratégicos para a
apresentac¢do de propostas até o monitoramento e a avalia¢do das PDP.

22. Cabe a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude (Sctie/MS), de acordo com a Portaria 1.419, de 8/6/2017, a amplia¢do da
produgdo nacional de produtos estratégicos para o SUS, resultantes das PDP.

23. Outros orgdos e entidades participam das etapas de aprovagdo, execugdo e
monitoramento das PDP por meio das Comissoes Técnicas de Avaliagdo (CTA) e do
Comité Deliberativo (CD). A CTA é composta por membros do Ministério da Saude,
dentre os quais um é da Sctie, que a coordena, do Ministério da Economia, do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia, Inovagoes e Comunica¢do; do Banco Nacional de
Desenvolvimento Economico e Social (BNDES); da Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep), e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Ja o Comité Deliberativo
(CD) é composto por membros do Ministério da Saude, do Ministério da Economia e do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagcoes e Comunicagoes.

24. Sdo objetivos das PDP, de acordo com o art. 3° do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagao GM/MS 5/2017:

I - Ampliar o acesso da populagdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS;

Il - Reduzir as dependéncias produtiva e tecnologica para atender as necessidades de saude da
populagdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios constitucionais do
acesso universal e igualitario das acoes e aos servigos de saude;

11l - Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva dos gastos na
drea da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliagdo da produc¢do no Pais de
produtos estratégicos;

1V - Proteger os interesses da Administragdo Publica e da sociedade ao buscar a economicidade e
a vantajosidade, considerando- se pregos, qualidade, tecnologia e beneficios sociais;

V - Fomentar o desenvolvimento tecnologico e o intercambio de conhecimentos para a inovagdo no
dmbito das institui¢oes publicas e das entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do
CEIS e para torna-las competitivas e capacitadas,

VI - Promover o desenvolvimento e a fabrica¢do em territorio nacional de produtos estratégicos
para o SUS;

VII - Buscar a sustentabilidade tecnologica e economica do SUS a curto, médio e longo prazos,
com promog¢do de condicoes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovagdo do
Pais, contribuir para redugdo do déficit comercial do CEIS e garantir o acesso a saude; e

VIII - Estimular o desenvolvimento da rede de produgao publica no Pais e do seu papel estratégico
para o SUS.

25. Considerados esses objetivos, as PDP funcionam como um modelo que envolve
os seguintes agentes: a Instituicdo Publica (IP) responsadvel pela absor¢do de tecnologia e
fabricag¢do do produto; a Entidade Privada (EP) desenvolvedora e produtora local do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou componente tecnologico critico; a Entidade Privada
detentora ou desenvolvedora da tecnologia do produto, a qual efetuara a transferéncia de
tecnologia a IP; e o Ministério da Saude (MS), que supervisiona a transferéncia de
tecnologia e realiza aquisi¢oes dos produtos estratégicos.

26. A figura a seguir indica, de forma simplificada, como ocorre o fornecimento de
produtos estratégicos para o SUS por meio de PDP:
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Figura 1 — Fluxo simplificado das aquisi¢des via PDP
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Fonte: Relatorio de Avaliagdo 201801353 da politica de PDP (pega 176), produzido pela CGU.

27. Ao observar a figura acima, verifica-se que os laboratorios publicos foram
escolhidos como protagonistas para a internalizagdo da transferéncia da tecnologia para
garantir o atendimento ao SUS. Por outro lado, a EP, que pode ser nacional ou
multinacional, compromete-se a transferir a totalidade dos conhecimentos produtivos e
tecnologicos necessarios para que o produto objeto da contratagdo seja efetivamente
produzido pelo laboratorio publico. Alem disso, a EP compromete-se a internalizar a
produgdo nacional do IFA. Como contrapartida, o MS assume o compromisso de adquirir
o produto objeto da PDP, mediante dispensa de licitagcdo, durante a vigéncia da parceria.

28. O Anexo XCV da Portaria de Consolidagio GM/MS 5/2017 organiza o
estabelecimento de PDP em quatro fases distintas, a saber:

a) Proposta de projeto de PDP: trata-se da fase de submissdo e andlise da viabilidade
da proposta apresentada pelo laboratorio publico e, em caso de aprovagdo, celebrag¢do do
termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a institui¢do publica;

b) Projeto de PDP: referente ao inicio da fase de implementag¢do da proposta de
projeto de PDP aprovada e do termo de compromisso;

¢) PDP: nesta fase da-se o inicio da execug¢do do desenvolvimento do produto,
transferéncia e absor¢do de tecnologia de forma efetiva e celebrag¢do do contrato de
aquisi¢do do produto estratégico entre o Ministério da Saude e a instituicdo publica; e

d) Internalizacdo de tecnologia: consiste na fase de conclusdo do desenvolvimento,
transferéncia e absor¢do da tecnologia objeto da PDP em condig¢oes de produgdo do
produto no pais e portabilidade tecnologica por parte da institui¢do publica.

Figura 2 — Fases da PDP

a8 )

FASE 111
FASE | FASE Il Absorcio e FASE IV

Submisséo
de proposta ‘ Avaliagdo e ‘ Absancho & * transferéncia * Internalizacdo

decisdo Etansteransla de tecnologia da tecnologia

de tecnologia com aquisicio

MONITORAMENTO

. r

Fonte: Relatorio de Avalia¢do 201801353 da politica de PDP (peca 176), produzido pela CGU.

29. Melhor esclarecendo, o processo de execug¢do da PDP tem inicio com a
publicacgdo, pelo MS, da lista de produtos estratégicos para o SUS, a partir da qual as
7
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parcerias sdo estabelecidas para a submissdo de propostas de projeto de PDP a Sctie,
que, por sua vez, analisard a viabilidade da proposta. Esta fase é denominada de fase I —
Proposta de Projeto de PDP.

30. Aprovada a proposta de projeto de PDP no ambito das instdncias de avaliag¢do
(CTA e CD), o MS celebra termo de compromisso com a IP, cuja assinatura da inicio a
fase Il — Projeto de PDP. Nesta fase, o atendimento dos compromissos, responsabilidades
e condicionantes do projeto ficara a cargo da IP e das EP, devendo, ao final, ser
concretizado por meio da formalizagdo de acordo ou contrato de desenvolvimento,
transferéncia e absor¢do de tecnologia do produto objeto da PDP, o qual devera ser
apresentado ao MS como requisito para a formalizagdo do primeiro fornecimento do
produto objeto da PDP.

31 A fase III — PDP inicia-se com a demonstra¢do ao MS pela IP do inicio da
etapa de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, capacitagdo industrial
e tecnologica, em conjunto com o primeiro fornecimento do produto objeto da PDP ao MS
pela institui¢do publica, ou seja, a primeira compra publica efetiva realizada no ambito da
PDP, por dispensa de licitagdo, pautada no art. 24, XXXII da Lei 8.666/1993 ou no art.
75, XIl da Lei 14.133/2021.

32. Apos um ano da primeira compra, o MS so podera realizar novas compras, no
ambito da PDP, mediante comprovagdo de que o registro sanitario do referido produto é
de titularidade da IP. O fornecimento ao SUS ¢ realizado por intermédio do laboratorio
publico que gradualmente deve passar a produzir internamente o medicamento. A
tecnologia deve ser pouco a pouco transferida a IP pelo parceiro privado. Como
contrapartida, a empresa ganha exclusividade temporadria de fornecimento ao SUS por
intermédio do laboratorio publico.

33. Durante esta fase, a instituicdo publica deve demonstrar o avango no
desenvolvimento e na transferéncia de tecnologia do produto, por meio de relatorios
quadrimestrais encaminhados ao MS para avaliag¢do da CTA e do CD. Todo o processo de
transferéncia de tecnologia ocorre, em geral, de forma inversa a produgdo: comega pela
embalagem, envase, producdo e por fim, a formulacdo local do Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) do medicamento.

34. Finalizada a transferéncia de tecnologia do produto, conforme cronograma
estabelecido para a PDP, inicia-se a denominada fase IV — Internalizacdo da Tecnologia,
na qual o MS deverd atestar a internalizagdo da tecnologia pela IP com a emissdo de um
Relatorio de Internalizagdo, subsidiado por visitas técnicas.

35. Com o advento da Portaria GM/MS 2.531/2014, estabeleceu-se uma estrutura
de governanga definida para a PDP, destacando-se a atua¢do do Grupo Executivo do
Complexo Industrial de Saude (Gecis), da CTA, do CD e da Anvisa.

36. Criado em 2008, o Gecis, coordenado pelo MS, era um forum de discussdo das
politicas de saude, onde eram apresentados os resultados alcang¢ados com as PDP para os
envolvidos e para a sociedade. A CTA ¢ responsavel pela avalia¢do das propostas de PDP
submetidas ao MS quanto ao grau de integra¢do produtiva em territorio nacional, a
economicidade e a vantajosidade da proposta, bem como lhe cabe verificar se os prazos
de desenvolvimento e absorcdo tecnologica, incluindo-se as etapas regulatorias, sdo
compativeis com o cronograma proposto.

37. O CD, por sua vez, é responsavel pela andlise dos relatorios emitidos pela CTA
e pela emissdo de decisdo final sobre a aprovag¢do ou ndo das propostas de projetos de
PDP. Além disso, cabe ao CD a andlise e validagdo do grau de integracdo produtiva, dos
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prazos de desenvolvimento e absor¢do tecnologica e o estabelecimento das condigoes de
economicidade e vantajosidade da PDP.

38. A Anvisa, por meio de seu Comité Técnico Regulatorio (CTR), é responsavel
pelas andlises para registro e alteragoes pos registro; pelo acompanhamento do
atendimento ao cronograma das PDP para obtengdo de registro sanitario de
medicamentos, pelo acompanhamento do cronograma de obteng¢do e renovagdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do (CBPF); pelo apoio a Sctie com atividades de
monitoramento e avalia¢do do desenvolvimento técnico dos projetos de PDP para atender
os requisitos sanitarios, pela realizacdo de visitas técnicas anuais nas unidades fabris, e
pelo monitoramento técnico da capacita¢do e das atividades tecnologicas e produtivas
requeridas para a regulagdo sanitaria dos produtores publicos e privados.

39. E importante ressaltar que a Portaria 2.531/2014 substituiu a Portaria
837/2012; e com a mudanga do marco regulatorio em 2014, todas as PDP entdo vigentes
tiveram que se adequar a nova legislag¢do, tendo as instituicoes publicas e entidades
privadas o prazo de 180 dias para fazer a adequacdo. Tal situagdo resultou na exclusdo de
38 projetos de PDP, em razdo de inconformidades frente ao novo arcabougo normativo.

40. Salienta-se que, com o Decreto 9.759/2019, foram extintos diversos colegiados
da administracdao publica federal, dentre eles o Gecis. Alem disso, com a publica¢do do
Decreto 9.795/2019 (Regimento Interno do Ministério da Saude), também foi extinto o
Departamento do Complexo Industrial e da Inovagdo em Saude (Deciis), que era
vinculado a Sctie, e responsavel pela Politica de Desenvolvimento Produtivo, que passou a
ser acompanhada pela Coordenagdo-Geral do CIS (Cgcis), criada pela mesma norma. O
Gecis, no entanto, foi reestabelecido pelo Decreto 11.185, de 179/2022 e, recentemente,
teve sua composicdo e fungoes alteradas pelo Decreto 11.464, de 3/4/2023, que revogou o
anterior.

41. Até a data de conclusdo da fiscaliza¢do, em 5/8/2022, havia 88 PDP vigentes,
sendo que trés contemplam produtos para saude e 85 referem-se a medicamentos
(sintéticos, biotecnologicos, vacinas e hemoderivados). Tais parcerias encontravam-se na
seguinte situa¢do ao término da fiscalizagdo (pecas 177 e 178):

Grdafico 1 — Distribui¢do das PDP por fase de execu¢do

FASE | FASE 11 FASE 111 FASE IV

Fonte: elaboragdo propria a partir das informagoes da pagina do MS

42. Os grdficos 2 a 5 abaixo, por sua vez, demonstram os quantitativos de PDP por
instituicdo publica, por entidade privada nacional repassadora de tecnologia, por
entidade privada internacional repassadora de tecnologia e por entidade privada
fornecedora do IFA:

Grafico 2 — Distribui¢do das PDP por IP
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Fonte: elaboragdo propria a partir das informagoes da pagina do MS

Grafico 3 — Distribui¢do das PDP por entidade privada nacional repassadora de tecnologia

Fonte: elaboragdo propria a partir das informagoes da pagina do MS

Grdfico 4 — Distribuicdo das PDP por entidade privada internacional repassadora de tecnologia

Fonte: elaboragdo prdpria a partir das informagées da pagina do MS

Grdfico 5 — Distribui¢do das PDP por entidade privada fornecedora do IFA
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Fonte: elaboragdo propria a partir das informagoes da pagina do MS

43. No ambito da politica de PDP, o Ministério da Saude vem promovendo, desde
2011, conforme informagoes extraidas da pagina  eletronica da  Sctie
(https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/etapas-do-pdp/Faselll-PDP,
acesso em 22/7/2022), aquisi¢oes de produtos para a saude, medicamentos, vacinas e
hemoderivados, sendo que o montante despendido até 15/6/2022 alcangou R$
26.413.257.021,41.

44. Os dados econémicos com os valores de aquisi¢do para cada um dos produtos
das PDP e com os respectivos anos de aquisi¢do foram juntados as pegas 179 e 180 dos
autos.

I. DEFINICAO DA LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS
L1Procedimentos e Constatacoes

45. O Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017 estabeleceu que as
prioridades anuais para a apresenta¢do de propostas de projetos de PDP serdo

estabelecidas com base em uma lista de produtos estratégicos para o SUS (art. 2°, inciso
11I).

46. O art. 5° do normativo estabelece que o Ministério da Saude definira,
anualmente, a lista de produtos estratégicos para o SUS em conformidade com as
recomendacgoes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (art. 7°,
paragrafo unico, do Decreto 9.245/2017), podendo efetuar consultas especificas a orgaos
e entidades publicas e privadas e a especialistas no tema e realizar consultas publicas
previamente a defini¢do dos componentes da lista.

47. O normativo estabelece ainda que a elabora¢do da lista considerara
necessariamente os seguintes critérios: importancia do produto para o SUS, conforme as
politicas e os programas de promogdo, prevengdo e recupera¢do da saude; aquisi¢do
centralizada do produto pelo Ministério da Saude ou passivel de centraliza¢do, e interesse
de produgdo nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos ou componentes
tecnoldgicos criticos relevantes para o Complexo Economico-Industrial da Saude (art. 6°,
inciso I).

48. Adicionalmente, segundo o normativo, deve ser considerado pelo menos um dos
seguintes critérios: alto valor de aquisicdo para o SUS; dependéncia expressiva de
importagdo do produto para os programas e agoes de promogdo, preven¢do e assisténcia
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a saude no ambito do SUS nos ultimos trés anos; incorporagdo tecnologica recente no
SUS; e o fato de se tratar de produto negligenciado ou com potencial risco de
desabastecimento, quando existir registro de desabastecimento no pais justificado pela
drea finalistica do Ministério (art. 6°, inciso 1I).

49. O Ministro de Estado da Saude podera alterar, a qualquer tempo, a lista de
produtos estratégicos para o SUS, de forma justificada, apos consulta ao Gecis, conforme
previsto no art. 6°, § 1°, do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017.

50. Identificou-se a edi¢do de seis listas de produtos estratégicos, constantes das
Portarias GM/MS 978/2008, 1.284/2010, 3.089/2013, 2.888/2014, 252/2017 e 704/2017. A
publica¢do da primeira lista, ainda anterior a regulamenta¢do da politica de PDP,
decorreu da assinatura de Termo de Cooperagdo e Assisténcia Técnica entre o Ministério
da Saude e o Banco Nacional de Desenvolvimento Economico e Social (BNDES), com o
objetivo de implantar agoes, programas e estudos com vistas ao desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude.

51. O Ministério da Saude, em decorréncia do Termo de Cooperagdo, assumiu
como obrigagdo indicar os produtos estratégicos para subsidiar o BNDES no apoio as
operagoes de participagdo nos resultados do projeto, conforme estabelecido em seu
Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (Profarma).

52. A Portaria 3.089/2013 foi a primeira lista de produtos estratégicos a relacionar
estes as PDP, ao estabelecer que os produtos estratégicos para o SUS poderdo ser objeto
de medidas e iniciativas do Ministério da Saude voltadas para transferéncia de tecnologia,
inovagdo e produgdo local, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do
Complexo Industrial da Saude, entre as quais as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (art. 7° e 8°).

53. Vale destacar que o Decreto 7.807/2012 atribuiu a dire¢do nacional do Sistema
Unico de Saiide, exercida pelo Ministério da Saiide, conforme art. 9°, inciso I, da Lei
8.080/1990, a competéncia para definir os produtos estratégicos para o SUS em
conformidade com as recomendagoes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude, criado pelo Decreto de 12/5/2008, para fins do disposto no art. 24,
inciso XXXII e § 2° da Lei 8.666/1993.

54. Posteriormente, o Decreto 9.245/2017, que instituiu a Politica Nacional de
Inovagdo Tecnologica na Saude, estabeleceu que ato especifico do Ministro da Saude
definira os produtos estratégicos para o SUS que poderdo ser objeto de PDP (art. 7°,
paragrafo unico).

55. A equipe de acompanhamento solicitou ao Ministério da Saude o
encaminhamento de eventuais normativos internos que disponham sobre procedimentos
para selecdo dos produtos que compordo a lista de estratégicos do SUS (pegas 168 e 169),
a relagdo dos numeros dos processos administrativos relacionados a todos os
procedimentos de sele¢do dos produtos que compuseram a lista de produtos estratégicos
para o SUS constantes das portarias relacionadas e a disponibilizacdo de acesso externo
ao Sistema SEI para consulta a esses processos (pecas 191 e 192).

56. Em resposta, o MS, apos definir que as listas de produtos estratégicos consistem
em publicagoes realizadas com o objetivo de indicar produtos estratégicos para o
desenvolvimento do Complexo Economico-Industrial da Saude (CEILS), enumerou as listas
ja publicadas e discorreu acerca dos critérios e procedimentos para sua elaboragdo (pega
362, p. 23-28).
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57. Segundo o MS, a elaboragdo da lista de produtos estratégicos atualmente
vigente, divulgada por meio da Portaria 704/2017, observou o “Manual de procedimento
interno para defini¢do da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saiide”,
publicado no ano de 2014, e a estratégia divulgada pelo Ministro de Estado da Saude e
pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos na 7 Reunido do Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude, realizada em 17/12/2014 (pe¢a 362, p. 28-
29).

58. Conforme trechos da ata da reunido, a estratégia divulgada pelo MS pode ser
sintetizada da seguinte forma:

a) preocupagdo com o aumento da quantidade de PDP vigentes,

b) produtos estratégicos de PDP extintas, como as L-asparaginase, com problemas no
abastecimento, seriam mantidos como produtos estratégicos;

¢) indicagdo de medicamento oncoldgico pela Secretaria de Atengdo a Saude do MS e
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),;

d) importancia de estimular a produ¢do do medicamento oncologico Dactinomicina em
virtude da indisponibilidade global;

e) indicagdo de dois produtos para diagnostico da malaria e da Chikungunya.

59. O manual de procedimento interno para definicdo da lista de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saiide, encaminhado pelo MS, estabelece que o
processo de definicdo anual da lista de produtos estratégicos deve ser iniciado pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos (Sctie), a quem
compete solicitar a indica¢do de produtos de representantes das secretarias do MS, dos
departamentos da propria Sctie e da Anvisa (pega 362, p. 60).

60. O Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude da Sctie/MS
poderd efetuar levantamento inicial de produtos para o qual devera conmsiderar, entre
outros, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e produtos
recentemente incorporados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (Conitec). Esse levantamento podera ser utilizado como subsidio em reunioes com os
representantes do MS e da Anvisa, acerca da elaboragdo da lista de produtos estratégicos,
e para a elaborag¢do de uma lista prévia.

61. Segundo o manual, cada area que indicar produtos estratégicos deve apresentar
os criterios de andlise e o formulario “Mapeamento de Demanda” com o motivo para
priorizagdo anual de cada produto. As sugestoes devem ser encaminhadas para a Sctie,
cujas coordenagoes analisardo as indicagoes, conforme formulario “Avaliagdo de
Demanda”. Restou definido no manual que somente seriam analisados os formularios com
as informagoes técnicas que possibilitem a adequada andlise conforme os critérios
estabelecidos (pegca 362, p. 61).

62. A lista prévia sera encaminhada para andlise e apreciagdo do Ministro da
Saude, dos Secretarios das areas finalisticas e da Secretaria Executiva do MS e da Anvisa.
Posteriormente, sera encaminhada aos membros do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (Gecis), que poderdo formular recomendagoes.

63. Caso a reunido do Gecis ndo conte com a participagcdao do Ministro da Saude, a
proposta da lista de produtos estratégicos sugerida na reunido do Grupo Executivo serd
encaminhada ao Ministro para deliberagdo final e publicagao.

64. O manual reproduz os critérios constantes na Portaria GM/MS 2.531/2014 para
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a defini¢do dos produtos como estratégicos e estabelece as atividades que devem ser
adotadas pelas secretarias finalisticas do MS e pela Anvisa na andlise das sugestoes de
inclusdo de produtos na lista. As atividades incluem (pe¢a 362, p. 62):

a) avaliar se o produto sugerido consta em listas ou relagoes nacionais de produtos do
SUS e especificagdo da modalidade de financiamento/fornecimento,

b) verificar se a incorporagdo do produto fora recomendada recentemente pela
Conitec;

¢) descrever as indicag¢oes para o uso do produto no SUS;

d) apontar se hd iminéncia conhecida de substituicdo do produto sugerido por uma
nova tecnologia,

e) informar se a aquisi¢do do produto é centralizada pelo MS e o valor unitario do
produto na ultima aquisi¢do, em caso positivo;

/) indicar se ha financiamento direto/especifico do MS para aquisi¢do ou ressarcimento
do produto ou procedimento e o gasto anual;

g) apresentar a populagdo, produgcdo ou cobertura alvo estimada, quantificando
sempre que possivel;

h) indicar a demanda anual do produto;

i) relatar se ha registro de desabastecimento ou dificuldade de aquisi¢do do produto e,
em caso positivo, apresentar registro de desabastecimento justificado pela area finalistica
do Ministério da Saude;

Jj) indicar a relevancia do produto para promog¢do, prevengdo e recuperagdo da saude
com a motivagdo para inclusdao do produto na lista de produtos estratégicos; e

k) especificar se o produto sugerido atende necessariamente o critério do art. 6°, inciso
[z3 »

1, alinea “a” da Portaria 2.531/2014, qual seja, a importancia do produto para o SUS,
conforme as politicas de promog¢do, prevengdo e recuperagdo da saude.

65. Ainda segundo o manual, os produtos objetos de PDP em curso serdo
contemplados na lista de produtos estratégicos apenas se for possivel a execugdo de nova
PDP relativa ao mesmo produto.

66. Na relagdo geral de produtos levantados, devem ser mantidos apenas os
produtos com aquisi¢do centralizada ou que sejam passiveis de centralizagdo e deve ser
verificado se ha interesse na produc¢do nacional do produto e do seu Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) ou componente tecnologico critico relevante para o Complexo Industrial da
Saude (pegca 362, p. 63).

67. Constatado o atendimento dos requisitos de importancia para o SUS,
centralizagdo ou possibilidade de centraliza¢do das aquisi¢oes e interesse de produgdo
nacional, deve ser verificado o atendimento de, pelo menos, um dos critérios adicionais
pela verificagdo: da lista do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
Tabela de Orteses, Proteses e Materiais Especiais; do fornecedor do produto e do local de
fabricagdo das aquisicoes nos trés anos anteriores;, do Documento de Doengas
Negligenciadas da Organiza¢do Pan-Americana de Saude (Opas), das razoes e da data da
descontinua¢do temporaria ou definitiva da fabricag¢do ou importagdo do medicamento
fornecidas pelo unico titular de registro, de carta de sociedade médica da especialidade
do produto analisado estabelecendo condicdo de desabastecimento ou de frequentes
demandas judiciais com indicagoes de ocorréncia de desabastecimento (pe¢a 362, p. 64).
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68. No que tange aos processos administrativos alusivos a elaboragdo da lista de
produtos estratégicos, o MS ndo disponibilizou a relagdo com o numero dos processos;
tampouco disponibilizou o acesso a tais processos conforme solicitado pela equipe de
fiscalizagdo.

69. No entanto, no ano de 2017, foi protocolada representagdo no TCU a respeito
de possiveis irregularidades ocorridas em propostas de PDP apresentadas ao Ministério
da Saude, pela Fundagdo Ezequiel Dias (Funed) e pelo Instituto de Tecnologia do Parana
(Tecpar), ambas em conjunto com a Natcofarma do Brasil Ltda., a Natco Pharma Ltda. e
a Nortec Quimica S/A, para a produgdo da Lenalidomida (TC 030.330/2017-3).

70. Naquela ocasido, foi analisado o processo administrativo da defini¢do da lista
de produtos estratégicos para o ano de 2017 (SEI 25000.202073/2018-01), Portaria
GM/MS 252/2017, que definiu a Lenalidomida como produto estratégico para o SUS
elegivel para a apresentagcdo de proposta de projeto de PDP e outras formas de
transferéncia de tecnologia.

71. A citada portaria foi substituida pela Portaria GM/MS 704/2017, que definiu
seis novos produtos como estratégicos e excluiu dois produtos, resultando em um total de
56 produtos classificados como estratégicos para o SUS e elegiveis para a apresentagdo
de proposta de projeto de PDP e outras formas de transferéncia de tecnologia.

72. A partir da andlise do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢dao GM/MS 5/2017
e do processo de definicdo dos produtos estratégicos constantes da Portaria GM/MS
252/2017, observou-se que alguns critérios para defini¢do como produtos estratégicos sao
excessivamente genéricos, tais como os critérios obrigatorios: importdncia do produto
para o SUS, conforme as politicas e os programas de promog¢do, prevengdo e recuperagdo
da saude (art. 6°, 1, a); e interesse de produgdo nacional do produto e de seus insumos

farmacéuticos ativos ou componentes tecnologicos criticos relevantes para o Complexo
Industrial da Saude (art. 6°, 1, c).

73. As secretarias finalisticas do MS, no geral, descreveram a importdncia do
produto para o SUS com dados como incidéncia das enfermidades tratadas pelo
medicamento, consequéncias da enfermidade ndo somente para os pacientes, mas também
para as politicas de saude publica, como observado no formulario para mapeamento da
demanda da nicotina, utilizado no tratamento do tabagismo.

74. O critério “interesse de produgdo nacional do produto e de seus insumos
farmacéuticos ativos ou componentes tecnologicos criticos relevantes para o CEIS” consta
do formulario de avalia¢do da demanda produzido pela Sctie/MS. A partir da andlise dos
formularios constantes do processo, ndo se obteve sucesso em compreender como o
Ministério avalia o cumprimento do critério. O Micofenolato de Sodio e o Everolimo
atenderam ao critério, segundo o MS, sob a justificativa de que a transferéncia de
tecnologia, além de atender a demanda crescente do produto, levaria a capacitagdo das
institui¢oes publicas nos procedimentos de fermentacdo e sintese quimica (pe¢a 363, p.

1472-1478).

75. Os formularios de outros medicamentos e produtos, a exemplo da nicotina, do
traje antichoque ndo-pneumatico, do teste para maldria, e das canulas para aspira¢do
manual intrauterina, repetiram, como justificativa para atendimento ao critério, a
descri¢do das areas demandantes sobre a importancia do produto para o SUS (pe¢a 363,
p. 1290-1291, 1573, 1597 e 1619). Outros formularios consideraram o alto valor de
aquisicdo do produto, a dificuldade de aquisicio do produto ou o risco de
desabastecimento, os quais constituem critérios autonomos para inclusdo (pe¢a 363, p.
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1585 ¢ 1629).

76. Somente quando foram identificados produtores nacionais do produto,
considerou-se que os produtos ndo atendiam ao critério de interesse de produc¢do nacional
do produto e de seus insumos farmacéuticos (pega 363, p. 1495 e 1504).

77. Tampouco foi possivel compreender o que pode ser considerado alto valor de
aquisi¢do para o SUS (art. 6°, II, a) ou dependéncia expressiva de importag¢dao do produto
para os programas e agoes de promogdo, prevengdo e assisténcia a saude no ambito do
SUS nos ultimos trés anos (art. 6° 11, b).

78. Nos formularios de avaliagdo de demanda, foram considerados altos valores de
aquisi¢do: 190 milhoes de reais (Micofenolato de Sodio), 50 milhoes de reais (Everolimo),
38 milhoes de reais (Implante Coclear Multicanal), 2 milhoes de reais (Derivado Proteico
Purificado) e 1 milhdo de reais (Canulas para Aspira¢do Manual Intrauterina). Nos
formularios em que foi informado o valor unitario dos medicamentos ou produtos, foram
considerados altos, valores como R$ 19,44 (Derivado Proteico Purificado), R$ 40,00
(Canulas para Aspiracdo Manual Intrauterina) e R$ 50.000,00 (Protese para Implante
Coclear Multicanal).

79. Em relacdo a dependéncia expressiva de importagdo, foram consideradas como
expressivas aquisi¢oes nos valores de 3 milhoes de reais (Capreomicina), 20 milhoes
(Nicotina) e 300 milhoes de reais (Lente Intraocular Dobravel).

80. Quanto ao critério adicional de incorporagdo tecnologica recente no SUS, ndo
se sabe o que o Ministério da Saude considera recente e tampouco se conseguiu
compreender o motivo pelo qual medicamentos e produtos, cuja incorporagdo
“recentemente” foi aprovada pela Conitec, devem ser objeto de transferéncia de
tecnologia, por meio de PDP, ainda que cumpram os critérios obrigatorios, mas sem que
haja expressiva dependéncia de importagdo ou cujas aquisi¢oes importem em elevados
dispéndios para o Ministério.

81. Quanto ao requisito adicional “produto negligenciado ou com potencial risco
de desabastecimento” (art. 6°, I, alinea “d”), o art. 6°, § 2°, do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagdo exige que o registro de desabastecimento no pais seja justificado pela drea
finalistica do Ministério da Saude, enquanto o manual para defini¢dao da lista de produtos
estratégicos para o SUS acrescentou que devem ser apresentadas as razoes e a data da
descontinuag¢do temporaria ou definitiva da fabricacdo ou importagdo do medicamento
fornecidas pelo unico titular de registro, carta de sociedade médica da especialidade do
produto analisado estabelecendo condicdo de desabastecimento ou frequentes demandas
Judiciais com indicagoes de ocorréncia de desabastecimento.

82. Como definido no art. 5° do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2017, a
elaboragado da lista de produtos estratégicos contara com a participa¢do do Gecis, que
consiste em um grupo, composto por representantes de orgaos e entidades publicas e por
membros da sociedade civil — por meio de representantes do Forum Permanente de
Articulagdo com a Sociedade Civil — com competéncia para, dentre outras atividades,
propor medidas e agoes concretas destinadas a promog¢do do desenvolvimento da
inovagdo tecnologica na darea da saude, com vistas ao fortalecimento e a elevag¢do da

producgdo nacional de produtos e servigos estratégicos para o SUS (art. 17, inciso I,
Decreto 9.245/2017).

83. Para a lista de produtos estrategicos 2016, o Gecis apresentou proposta para
inclusdo de 53 produtos farmacéuticos, doze fitoterdpicos e 124 equipamentos e materiais
de uso em saude na lista de produtos estratégicos (pe¢a 363, p. 1781-1787). Para essas
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recomendacoes, ndo foram elaborados formuldarios de mapeamento e de avaliacdo da
demanda. Em uma planilha, que compilou todas as recomendagoes, foram apresentadas
informagoes gerais a respeito dos produtos recomendados, como ultimas aquisigoes,
quantidade de registros sanitdrios vigentes, se houve aprova¢do da incorpora¢do pela
Conitec, pregos fixados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos e dados
de judicializag¢do no ano anterior.

84. De acordo com a Nota Técnica 329/2016/DECIIS/SCTIE/MS, de 6/9/2016 (pega
363, p. 2215-2307), somente 28 recomendagoes do Gecis foram avaliadas por duas
secretarias finalisticas do MS, a Secretaria de Aten¢do a Saude e a Secretaria de
Vigildncia em Saude, que se manifestaram a favor de vinte recomendagoes e
contrariamente a seis. Em duas avaliagées, concluiu-se que eram necessdarias informagoes
adicionais da Anvisa.

85. A citada nota técnica apresentou a proposta de inclusio de medicamento e
produtos para a saude na lista de produtos estratégicos, conforme manifestagdo das areas
finalisticas do MS. A Nota Técnica afirmou que as contribui¢oes estavam distribuidas da

seguinte forma (pe¢a 363, p. 2219-2220):

a) um grupo de medicamentos e produtos para a saude seguiu o rito previsto no
manual de procedimentos internos de defini¢do da lista de produtos estratégicos para o
SUS, em que as dreas finalisticas do Ministério da Saude enviaram indicagoes no modelo
do formulario de mapeamento de demanda que, em seguida, foi avaliada pela Sctie por
meio do formulario de avaliagdo da demanda. Dessa forma, de 11 indicagoes de
medicamentos, cinco preencheram os critérios para inclusdo, atendendo os incisos I e 11,
artigo 6°, da Portaria GM/MS 2.531/2014;

b) um segundo grupo de medicamentos e produtos para a saude — recomendagoes
Gecis, novas indicagoes das areas finalisticas do Ministério da Saude, PDP extintas em
2015-2016 e indicagoes com necessidade de informagoes adicionais — foi avaliado pelas
areas finalisticas do Ministério da Saude, conforme inciso I, artigo 6° da Portaria GM/MS
2.531/2014. Portanto, nesse caso, sugere-se que o Ministro de Estado da Saude e o

Colegiado desse orgdo avaliem as indicagoes favoraveis quanto ao cumprimento do inciso
11, artigo 6° da Portaria GM/MS 2.531/2014, e

c) o terceiro grupo de medicamentos e produtos para a saude — recomendagoes
Gecis e indicagoes com necessidade de informagoes adicionais — ndo foram avaliados ou
reavaliados pelas areas finalisticas do Ministério da Saude. Da mesma forma que na
alinea anterior, sugere-se que o Ministro de Estado da Saude e o Colegiado desse orgdao
avaliem as indicagoes favoraveis quanto ao cumprimento dos incisos I e I, artigo 6° da
Portaria GM/MS 2.531/2014, considerando a oportunidade atendimento ao SUS no
ambito das PDP.

86. A Nota Técnica finaliza com o encaminhamento do processo para o Sctie e,
posteriormente, para deliberag¢do do Ministro da Saude e, assim, o processo é finalizado.
Nos documentos encaminhados, ndo consta qualquer providéncia da Sctie ou
manifestagdo do Ministro da Saude.

87. A tabela abaixo apresenta o resultado da comparacdo da lista de produtos
estrategicos constante da Portaria GM/MS 252/2017 com as informag¢des constantes da
Nota Técnica 329/2016:

Tabela 1 — Produtos estratégicos constantes da Portaria GM/MS 252/2017
Indicac
dao MS

Produtos Indicacdo Gecis PDP extintas
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ABATACEPTE

ALFAGALSIDASE

ANFOTERICINA B

Sim (MS recomendou
ndo incluir)

ANFOTERICINA B LIPOSSOMAL

Sim

Sim (MS recomendou
incluir)

ANTIMONIATO DE MEGLUMINA

CAPECITABINA

Sim

Sim

CERTOLIZUMABE

Sim (inclusdo ndao
avaliada pelo MS)

COMPLEXO PROTOMBINICO
HUMANO

CONCENTRADO DE FATOR DE
COAGULACAO (Fatores I, IX, VI
recombinante, VIII associado a Fator de
WILLEBRAND, VIII plasmatico, XIII)

DACLATASVIR

DACTINOMICINA

Sim

DARUNAVIR + RITONAVIR

DARUNAVIR *

Sim (MS recomendou ndo
incluir)

Sim (MS recomendou
ndo incluir)

DASATINIBE

DOLUTEGRAVIR +
ENTRICITABINA + TENOFOVIR

Sim (drea técnica
recomendou avaliar com a
Anvisa a associag¢do dos
medicamentos)

DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA

DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA
+ TENOFOVIR

DOLUTEGRAVIR *

Sim (MS recomendou ndo
incluir)

DOXICICLINA (INJETAVEL)*

Sim

ECOLIZUMABE

ENTRICITABINA + TENOFOVIR

Sim (drea técnica
recomendou avaliar com a
Anvisa a associag¢do dos
medicamentos e alertou que o
tenofovir poderia se tornar
obsoleto)

ERLOTINIBE

Sim

Sim

EVEROLIMO

Sim

Sim (MS recomendou
incluir)

FINGOLIMODE

Sim (inclusdo ndo avaliada
pelo MS)

GALSULFASE

GOLIMUMABE

HIDROXIUREIA*

Sim

IMIGLUCERASE

GLARGINA (INSULINA LONGA
DURACAO OU PROLONGADA
/TODAS ASAPRESENTACOES)

ASPART (INSULINA ULTRA
RAPIDA /TODAS AS
APRESENTACOES)

L - ASPARAGINASE

Sim

LENALIDOMIDA

Sim

Sim

LOPINAVIR

MIGLUSTATE

NATALIZUMABE

NICOTINA*

Sim

Sim

NILOTINIBE

OMBISTAVIR + VERUPREVIR +
RITONAVIR + DESABOVIR

OSELTAMIVIR

PALIVIZUMABE

PEG-ASPARAGINASE

PREMBOLIZUMABE
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PROCARBAZINA Sim
RALTEGRAVIR Sim (MS recgmendou nao Sim ~(MS recgmendou
incluir) ndo incluir)
SIMEPREVIR
SOFOSBUVIR
SUPLEMENTO DE VITAMINAS E Sim (MS d
~ MINERAIS EM Sim Sim e lu’;j"”’ endou
PO(MICRONUTRIENTES) *
TERIFLUNOMIDA Sim (inclusdo ndo avaliada
pelo MS)
TOCILIZUMABE
TOFACITINIBE
; Sim (inclusdo ndo avaliada Sim (inclusdo ndao
TOXINA BOTULINICA pelo MS) avaliada pelo MS)
Teste Rapido de Imunoglobulina G
(IgG) e Imunoglobulina M (IgM) para
Dengue, Zika e Chikungunya
Fonte: elaboragdo prépria
88. Verificou-se que, dos 52 produtos definidos como estratégicos, doze foram

indicados pelas areas finalisticas do MS, treze foram indicados pelo Gecis e oito foram
objeto de PDP extintas (ha produtos que foram indicados simultaneamente pelo MS e que
foram indicados por um dos dois e também foram objeto de PDP anteriormente extinta).
Ndo se identificou o responsavel pela indicagdo de trinta produtos definidos como
estratégicos.

89. Dos treze produtos classificados como estratégicos indicados pelo Gecis, as
areas finalisticas do MS recomendaram ndo incluir trés na lista de produtos estratégicos,
outros trés ndo foram avaliados e, em relagdo a dois produtos, as dreas finalisticas
recomendaram avaliagdo prévia da Anvisa e alertaram quanto a possibilidade de
obsolescéncia.

90. Dos oito produtos que foram objeto de PDP anteriormente extintas, as dareas
finalisticas do MS recomendaram ndo incluir trés produtos e dois produtos ndo foram
avaliados. Registre-se, como ja salientado anteriormente, que a estratégia para indica¢do
de produtos estratégicos no ano de 2017 incluiu a manuten¢do de produtos de PDP
extintas com problemas no abastecimento.

91. Ante todo o relatado, é possivel perceber que o Ministério da Saude instituiu
procedimentos para a elaboragdo da lista de produtos estratégicos a partir das sugestoes
das secretarias do MS, como elaboragdo de formulario de avaliagdo e de mapeamento da
demanda. Os procedimentos instituidos ndo incluiram a instituicdo de avaliagdo
semelhante dos produtos sugeridos pelo Gecis.

92. A auséncia das razoes de decidir do Ministro da Saude, responsavel pela
publicag¢do da lista de produtos estratégicos, ndo permite conhecer a motivagdo para a
defini¢do e também para a rejeigdo dos produtos indicados como estratégicos pelo Gecis e
pelas secretarias finalisticas do Ministério.

93. Tal situagdo foi observada no ambito do TC 030.330/2017-3, no qual registrou-
se o seguinte posicionamento da professora Maria Sylvia Zanella Di Pietro (DI PIETRO,
Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 31 edi¢do revista, atualizada e ampliada.
Rio de Janeiro: Forense):

O principio da motivagdo exige que a Administracdo Publica indique os fundamentos de fato e
de direito de suas decisoes. Ele esta consagrado pela doutrina e pela jurisprudéncia, ndo havendo
mais espaco para as velhas doutrinas que discutiam se a sua obrigatoriedade alcan¢ava so os atos
vinculados ou so os atos discricionarios, ou se estava presente em ambas as categorias. A sua
obrigatoriedade se justifica em qualquer tipo de ato, porque se trata de formalidade necessaria
para permitir o controle de legalidade dos atos administrativos.
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94. Assim, sem a motivagdo expressa para a inclusdo ou ndo na lista de produtos
estratégicos dos medicamentos e produtos sugeridos pelo Gecis e pelas secretarias do MS,
observando os critérios estabelecidos no art. 6° do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagao GM/MS 5/2017, ndo é possivel verificar a legalidade da inclusdo deles na
citada lista.

95. Ademais, a definicdo do produto como estratégico e elegivel para a
formaliza¢do de PDP, sem o cumprimento dos requisitos para tanto, pode prejudicar o
atingimento dos objetivos da politica.

96. No ambito do TC 030.330/2017-3, entendeu-se pertinente dar ciéncia ao
Ministério da Saude de que a elaboragdo das listas de produtos estratégicos para o SUS,
sem motivagdo adequada, com base nos critérios estabelecidos no art. 6° do Anexo XCV
da Portaria de Consolidacao GM/MS 5/2017, consoante verificado na lista relativa ao
exercicio de 2017, quanto a Lenalidomida, ofende o principio da motivagdo, além de
impedir a verificagdo do atendimento aos principios da legalidade e da eficiéncia,

previstos no art. 37 da Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil de 1988 e no art.
2°da Lei 9.784/1999.

97. No tocante aos critérios para definicdo dos produtos como estratégicos, a
percepcdo inicial do carater genérico dos critérios confirmou-se pela andlise dos
Sformularios de avaliagdo das sugestoes das secretarias finalisticas do MS, ou seja, ndo é
possivel afirmar, a partir da andlise de tais documentos, o que pode ou ndo ser
considerado como: produto de interesse de produgdo nacional, altos valores de aquisicdo,
ou dependéncia expressiva de importagao.

98. Por fim, destaque-se que a lista de produtos estratégicos para o SUS possui uma
relevancia que extrapola a politica de PDP, como fundamentar aquisi¢oes por dispensa de
licitagdo (art. 24, incisos VIII e XXXIV e § 2°, da Lei 8.666/1993, e art. 75, inciso XVI, da
Lei 14.133/2021) e pedidos de prioriza¢do de andlises de patentes pelo Instituto Nacional
da Propriedade Industrial - como relatado pela Secretaria de Controle Externo do
Desenvolvimento Econémico no ambito do monitoramento autuado para verificar o
cumprimento das deliberagoes do Acordado 1.199/2020 - TCU - Plenario (Ministro Relator
Vital do Régo), entre as quais a recomendagdo para que a Sctie estabeleca rotinas
prospectivas de identificacdo de pedidos de patentes que contenham tecnologias relevantes
para o atendimento a populagdo, por meio das politicas publicas de acesso a
medicamentos, com objetivo de subsidiar a operacionaliza¢do da priorizagdo dos
respectivos exames técnicos de patenteabilidade (peca 29, p. 7-8, do TC 025.737/2020-1).

99. Ante o exposto, propos-se recomendar ao MS, com fundamento no art. 250, 111,
do Regimento Interno do TCU, que inclua, na norma de regéncia da politica de PDP,
criterios objetivos para defini¢do da lista de produtos estratégicos para o SUS e elegiveis
para a formalizagdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, bem como
parametros de avaliagdo do cumprimento desses criterios.

100. Nos termos do art. 14 da Resolucdo TCU 315/2020, deve a unidade técnica
instrutiva, preliminarmente, oportunizar aos destinatarios das delibera¢oes a
apresentacdo de comentadrios sobre as propostas de determinag¢do e/ou recomendagdo,
solicitando, em prazo compativel, informa¢oes quanto as consequéncias prdticas da
implementagdo das medidas aventadas e eventuais alternativas.

101. Assim, disponibilizou-se ao Ministério da Saude, preliminarmente, copia do
relatorio preliminar (pegca 378), para que, no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios
a proposta de recomendagdo supracitada, bem como informagoes quanto as
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consequéncias praticas da implementacdo da medida aventada e eventuais alternativas.

102. Em resposta encaminhada na data de 18/8/2022 (peg¢a 411), o Departamento do
Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (Deciis)/Sctie, apresentou, em resumo, as
seguintes informagoes:

102.1 Inicialmente, informou que o Decreto 9.759, de 11/4/2019, havia extinguido o
Gecis, a CTA e o CD, sendo que a CTA e o CD foram recriados ainda em 2019, com a
publicagdo do Decreto 10.001, de 3/9/2019.

102.2 Reconhecendo a importincia do Gecis para a articulagdo entre os entes
publicos e a industria da saude e propiciar parcerias publico-privadas mais exitosas, o
Deciis, recriado por meio do Decreto 11.098, de 20/6/2022, vinha trabalhando na
proposta de um novo Decreto Presidencial visando a recriagdo também do Gecis. Tal
proposta se encontrava (a época da resposta) na Casa Civil em analise para ajustes finais
e/ou publicagdo.

102.3 Além disso, paralelamente, a pasta vinha se mobilizando de forma integrativa
com o Ministério da Economia (ME) e com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagoes (MCTI), para a construgdo de uma minuta de ato normativo interministerial
para regulamentar os instrumentos estratégicos da Pnits: Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), Encomendas Tecnolégicas na Area da Saiide (Etecs) e
Medidas de Compensacdo na Area da Saide (Mecs). Essa minuta se encontrava sob
andlise juridica da Conjur/MS, para posterior encaminhamento e aprecia¢do dos demais
Ministérios competentes.

102.4 O Deciis informou ainda que a articulag¢do entre as pastas é exigéncia do art. 5°
da Pnits e que, enquanto ndo for publicado o ato interministerial, ndo caberia ao
Ministério da Saude realizar, por portaria singular, quaisquer altera¢oes quanto a
criterios de selegcdo, analise e aprovagdo de parcerias ou outras mudangas relacionadas a
Fase I das PDP. Além disso, a pasta ndo detinha a governabilidade acerca dos prazos
para a publica¢do do Decreto e da Portaria Interministerial, razdo pela qual entendia que
o prazo de 60 dias proposto para as determinagoes e recomendacgoes que visam alteragoes
na norma de regéncia da PDP ndo se mostraria viavel.

102.5 Ressaltou ainda que, apos a expedig¢do do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario,
ndo houve publicagdo de nenhuma nova lista de produtos estratégicos ou nova rodada de
selegdo de propostas de projeto de PDP. E assegurou que, tdo logo sejam publicados os
normativos cujas tratativas estdo em curso, segue-se para alteragdo e aperfeicoamento do
normativo das PDP, que ja se encontrava em tratativas internas objetivando o melhor
cumprimento das recomendagoes dos orgdos de controle e outras necessdrias adequagoes
praticas.

102.6 Alem disso, pretende-se incorporar os insumos produzidos no dambito do 1°
Forum Global do Complexo Industrial da Saude, realizado entre os dias 16 e 18 de agosto
de 2022, onde se buscou aprofundar a discussdao entre o Ministério da Saude, institui¢oes
publicas, entidades privadas e orgdos de controle, na busca dos melhores
encaminhamentos para a politica de PDP, considerando as recomendagoes dos orgdos de
controle e a necessidade de aperfeicoamento do programa.

102.7 Por fim, complementou que, apos conclusdo da nova proposta de normativo por
parte do Ministério da Saude, a minuta sera submetida a Conjur/MS, e posteriormente
encaminhada para consulta publica (CP), quando devera seguir as seguintes etapas.

a) publicar a CP no site do Deciis/MS;
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b) conceder prazo vinte a trinta dias para receber contribuigoes,
¢) compilar e analisar as contribuigoes ofertadas;
d) preparar exposi¢do de motivos;

e) encaminhar a proposta de normativo a Consultoria Juridica do MS para avalia¢do
(Conjur/MS);

f) colher parecer da Conjur/MS;

g) encaminhar minuta final com a justificativa para aprovag¢do do Gabinete do
Ministro, e, finalmente,

h) publicar no DOU a Portaria.

102.8 Do exposto, concluiu que ndo hda como mensurar prazo para a finalizagdo de
todas as etapas citadas, uma vez que muitas delas dependem de fatores e setores externos,
mas sugeriu a concessao do prazo de 180 dias, a contar da publicagdo da Portaria
Interministerial, para atendimento das determinagoes e recomendagoes que visem alterar
a norma de regéncia das PDP.

102.9 Por fim, em relagdo a recomendagdo do item ora tratado, afirmou que a pasta
ird considera-la na proposta de minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP.

103. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendagdo
formulada, tendo apresentado apenas algumas consideragoes quanto ao prazo necessario
para o seu atendimento, tendo em vista que a alteragdo da portaria de regéncia deve ser
efetivada apenas depois de publicados o Decreto de recriagdo do Gecis e a Instrug¢do
Normativa Interministerial que regulamentarad as diretrizes para os instrumentos da Pnits.
Assim, mantém-se a proposta de recomendacgdo nos termos originais.

104. Ressalta-se ainda que, apos o encaminhamento dos comentarios mencionados,
foi publicado o Decreto 11.185, de 199/2022, que reinstitui o Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude (pegca 414).

II. SELE C/f O DOS PARCEIROS PRIVADOS PELAS INSTITUI COES PUBLICAS
11.1 Monitoramento dos itens 9.1.2 e 9.1.3 do Acorddo 1730/2017-Plendrio

105. Definida a lista de produtos estratégicos que serdo objetos de PDP, inicia-se a
fase de selegcdo das parcerias com a submissdo pela IP de proposta de projeto de PDP
para andlise de sua viabilidade e, em caso de aprovacdo, celebracdo do termo de
compromisso entre o MS e a IP.

106. Mas antes de adentrar na andlise da sele¢do dos projetos, questdo abordada no
proximo topico deste relatorio, ressalta-se que o art. 14, I, alineas “b”, “c” e “d” do
Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017, informa que as propostas de
projeto de PDP que serdo submetidas deverdo indicar a entidade privada detentora ou
desenvolvedora da tecnologia do produto, que sera responsdvel pela transferéncia da
tecnologia a IP; a instituicdo publica ou entidade privada desenvolvedora nacional e
produtora local do IFA ou componente tecnoldgico critico;, bem como a motivagdo para a
escolha das EP pelas IP.

107. Assim, ainda que os contratos entre a IP que teve seu projeto de PDP aprovado
e seus respectivos parceiros privados sejam celebrados apos a assinatura do termo de
compromisso e antes da vigéncia da PDP, ou seja, durante a fase II, é de se esperar que a
sele¢do dos parceiros privados pelas IP ocorra antes mesmo do encaminhamento dos
projetos executivos, dada a necessidade da indica¢do prévia das EP e da avalia¢do de
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suas capacidades para cumprir os compromissos que serdo firmados.

108. A questdo da escolha do parceiro privado pela IP, no ambito da politica de
PDP, ja foi objeto da auditoria do TCU realizada em 2014 (TC 011.547/2014-6).

109. Quando da realizagdo daquela auditoria, a politica de PDP ainda era
regulamentada pela Portaria GM/MS 837/2012, no entanto a minuta do que viria ser a
Portaria GM/MS 2.531/2014 ja havia sido disponibilizada para andlise da equipe de
fiscalizagao.

110. Na ocasido, ponderou-se que a escolha do parceiro privado pela IP ndo era
realizada de forma transparente, uma vez que, apesar de ser dispensavel a licita¢do para a
celebragdo de acordo ou contrato que envolva transferéncia de tecnologia entre IP e EP,
nos termos do art. 24, XXV da Lei 8.666/1993, essa autoriza¢do legal para a contratagdo
direta ndo eximiria o gestor publico de observar os demais principios constitucionais e
legais a que esta sujeita a Administragdo, em especial os da moralidade, isonomia,
probidade administrativa e motivagdo dos atos administrativos.

111. No entanto, na amostra selecionada pela equipe de auditoria naquela
oportunidade, ndo se constatou nenhuma publicidade prévia por parte dos laboratorios
publicos a respeito das parcerias que chegaram a ser celebradas e a divulgag¢do so
ocorreu apos a publicacdo do termo de dispensa de licitagdo, momento em que a escolha
do parceiro privado ja havia sido realizada.

112. Além da auséncia de publicidade ao mercado, também foram detectadas
fragilidades nas justificativas dos parceiros publicos para a escolha do parceiro privado.
Em parte dos casos analisados, ficou constatada auséncia de estudos técnicos e
economicos justificando a escolha realizada pela IP.

113. Nesse contexto, verificou-se que foram violados dois principios bdsicos: ndo se
garantiu a todos os interessados a possibilidade de participar do processo de escolha dos
parceiros privados; e nem foi realizada uma busca pela melhor proposta para a
Administragdo Publica. Tais violagoes aumentam o risco da ocorréncia de possiveis
direcionamentos na celebragdo dessas parcerias.

114. Assim, entendeu a equipe de auditoria que a norma de regéncia das PDP
deveria ser alterada para estabelecer a necessaria observancia dos principios da
publicidade, legalidade e moralidade e do disposto nos art. 3°, 4° 26 e 41 da Lei
8.666/1993.

115. Do exposto, decidiu o TCU no ambito do Acordao 1730/2017-TCU-Plendario:

9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei 8.443/1992 ¢ 250, 11, do
Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

()

9.1.2. inclua, entre os critérios para aprovag¢do da PDP, a verificagdo de que a escolha da
entidade particular pelo laboratorio publico observou os principios constitucionais do art. 37 da
Constituicdo Federal de 1988, em particular os da publicidade, legalidade e moralidade, como
também os principios e as normas insculpidos nos art. 3°, 4°, 26 e 41 da Lei 8.666/1993;

9.1.3. oriente os laboratorios publicos sobre a necessidade de realizar um processo seletivo ou de
pré-qualificagdo do parceiro privado, justificando adequadamente quando a sua realizagdo for
inviavel;

116. Algumas decisoes posteriores também ratificaram o entendimento manifestado
nas decisoes acima, a exemplo do Acorddo 2207/2017-TCU-Plenario, proferido no dmbito
do TC 020.378/2017-3, de relatoria do Ministro Vital do Régo, que apurou possiveis
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irregularidades na PDP firmada entre a Hemobras e a empresa Shire Farmacéutica Brasil
Ltda., para a produgdo do Fator VIII Recombinante:

Acorddo 2207/2017-TCU-Plenario

9.6. cientificar a Secretaria-Executiva do Ministério da Saude que:

()

9.6.3. a escolha de uma empresa privada para formac¢do de parceria de desenvolvimento de
produto sem a devida sele¢do publica contraria o art. 50, inciso I, da Lei 9.784/1999 e a
Jjurisprudéncia desta Casa, a exemplo do Acorddo 1.730/2017-TCU-Plendrio;

117. A notificagdo do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario foi realizada no ambito do
TC 011.547/2014-6, na data de 24/8/2017, mas a resposta encaminhada pelo MS foi
juntada aos presentes autos (pe¢a 190). Nesse documento, datado de 24/11/2017, a Sctie
informa, inicialmente, que a Portaria GM/MS 2.531/2014 (atual Anexo XCV da Portaria
de Consolidacao GM/MS 5/2017) ndo prevé orientagoes de como se dard a sele¢ao dos
parceiros privados pelas Instituicoes Publicas proponentes de PDP, e ressalta o disposto
em seu art. 68, paragrafo unico:

A escolha e as relagbes contratuais com a entidade privada sdo de inteira responsabilidade da
instituicdo publica produtora celebrante da PDP, inclusive com rela¢do a sua qualificagdo e a
avaliagdo da regularidade de sua situagdo legal e idoneidade.

118. Destacou ainda que os critérios utilizados para elaborag¢do de propostas de
projetos de PDP e para avalia¢do sdo definidos nos artigos 14 e 22 da Portaria, nao
existindo nenhum critério quanto a escolha dos parceiros privados pelas Institui¢oes
Publicas. Assim, entendeu que nao caberia ao Ministério da Saude interferir nas relagoes
contratuais entre os parceiros de PDP.

119. Quanto ao determinado no item 9.1.3 do Acorddao 1730/2017-TCU-Plenario,
reiterou a Sctie que a Portaria GM/MS 2.531/2014, em seu art. 68, determina que é
responsabilidade da Instituicdo Publica a escolha e o gerenciamento das relagoes
contratuais com seus parceiros privados, ndo cabendo ao Ministério da Saude interferir
neste processo. Contudo, concordou que caberia ao MS atuar mais diretamente junto aos
parceiros publicos e privados no que tange a orientacdo e a instru¢do de processos de
formaliza¢do de PDP mais transparentes e compativeis com a legisla¢do vigente.

120. A partir da resposta encaminhada pela Sctie, verifica-se que ndo foi dado
cumprimento aos itens 9.1.2 e 9.1.3 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario. Em ambos os
casos, a justificativa apresentada se fundamenta no fato de que o paragrafo unico do art.
68 da Portaria GM/MS 2.531/2014 dispoe que é responsabilidade da IP a escolha e o
gerenciamento das relagoes contratuais com seus parceiros privados, nao cabendo ao MS
interferir neste processo.

121. E importante ressaltar que, apesar de ndo ser papel do MS atuar na escolha e
no gerenciamento dos contratos celebrados pelas IP, que sdo entidades com
personalidades juridicas proprias; na condi¢do de responsaveis pela politica de PDP,
cabe ao MS e a Sctie, o dever de controlar tais avengas, com o intuito de mitigar os riscos
que podem prejudicar ou inviabilizar o andamento dos projetos e das parcerias.

122. Dessa forma, ndo so é possivel, mas também necessario, estabelecer em norma
requisitos minimos para a escolha dos parceiros privados. Ainda que ndo seja responsavel
pela gestdo administrativa dos contratos negociados pelo laboratorio publico e pela
empresa privada, o MS é o principal titular e garantidor da politica das PDP. Portanto,
deve zelar pela minimizagdo dos riscos que prejudiquem ou inviabilizem essas parcerias.

123. Verifica-se, portanto, que as respostas encaminhadas pela Sctie, em 2017, ndo
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foram capazes de atestar o cumprimento das determinagoes proferidas nos itens 9.1.2 e
9.1.3 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plendario.

124. Tendo em vista o significativo lapso temporal decorrido desde aquela primeira
notifica¢do,; considerando as mudangas de gestdo no executivo federal, e, em especial da
Sctie; e considerando ainda que a Sctie, nos ultimos anos, estava promovendo uma série
de debates e audiéncias visando alterar a norma de regéncia da politica PDP; no que
tange ao item 9.1.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plendrio, a equipe de acompanhamento
requisitou, mediante o Oficio 13663/2022 (pegas 168-169), copia da minuta mais
atualizada da proposta de alteragdo do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS
5/5017 (Portaria 2.531/2014), bem como informag¢do acerca da previsdo e das etapas que
faltavam para publicagdo da nova norma de regéncia.

125. Em resposta (pe¢a 268, p. 12), a Coordenagao-Geral do CIS (Cgcis) informou
que a minuta de alteragcdo da norma de regéncia ainda se encontrava em processo de
estudo e elaboragdo, e que ainda estavam ocorrendo ajustes na estratégia em rela¢do a
forma de tramitagdo da proposta, estando ainda em tratativas internas no MS.

126. Ressaltou ainda que a atual norma de regéncia se submete ao Decreto
9.245/2017, que instituiu a Politica Nacional de Inovagdo Tecnologica na Saude (Pnits) e,
sendo assim, requer articulagdo interministerial, nos termos do art. 5° do aludido decreto.
Dessa forma, como a minuta de alteragdo ainda ndo foi articulada com os demais
ministérios envolvidos com a politica de PDP, a Cgcis preferiu ndo encaminhar a minuta
solicitada pelo TCU, ao que se comprometeu a encaminha-la apenas depois de findado os
tramites entre as pastas.

127. Verifica-se, portanto, que o MS ndo deu cumprimento ao item 9.1.2 do Acorddo
1730/2017-TCU-Plenario, uma vez que a alteracao normativa determinada pelo TCU
ainda ndo foi operacionalizada. Além disso, sem a minuta, ndo foi possivel a equipe
verificar se o novo marco ira contemplar, entre os critérios para aprovagdo da PDP, a
verificagcdo de que a escolha da entidade particular pelo laboratorio publico observou os
principios constitucionais do art. 37 da Constitui¢do Federal de 1988, em particular os da
publicidade, legalidade e moralidade, como também os principios e as normas insculpidos

nos art. 3° 4° 26 e 41 da Lei 8.666/1993.

128. Ressalte-se ainda que, no ambito do TC 040.951/2018-9, alusivo as contas
ordinarias da Sctie do exercicio de 2017, em resposta a diligéncia realizada naqueles
autos, datada de 2/6/2021, a Sctie encaminhou “plano de ag¢do para aperfeicoamento do
marco regulatorio vigente das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo no ambito do
Complexo Industrial da Saude”, no qual consta, além do detalhamento das agoes
realizadas com vistas a alteragdo do marco regulatorio, um cronograma das atividades a

serem desenvolvidas até a publicagdo do novo normativo, que tinha como previsdo ser
publicado ainda em janeiro de 2022 (pega 299, p. 1481-1501).

129. Observa-se, portanto, que o MS ndo cumpriu o cronograma proposto para a
altera¢do normativa e ndo existem evidéncias de que a alteragdo da norma de regéncia
das PDP seja implementada no curto prazo.

130. Em relagdo ao item 9.1.3 do Acorddao 1730/2017-TCU-Plenario, a equipe
planejou analisar alguns processos administrativos da ultima sele¢do de projetos de PDP
realizada, a fim de verificar, na prdtica, se as IP estavam realizando processo seletivo ou
de pré-qualifica¢do dos seus parceiros privados.

131. No entanto, é importante salientar que a ultima lista de produtos estratégicos
para o SUS publicada foi oriunda da Portaria GM/MS 704/2017, de 8 de mar¢o de 2017
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(peca 181); e que o prazo para submissdo das propostas das ultimas parcerias celebradas
no ambito do MS encerrou-se em 6/7/2017, portanto, ha cinco anos, conforme consta do
Informe Técnico 1/2017 do Deciis/Sctie (peca 182). A divulgagdo do resultado preliminar
de avalia¢do das propostas ocorreu em 14/12/2017 (peca 183), quando a partir de entdo
iniciaram-se os procedimentos para assinatura dos termos de compromisso. Algumas PDP
SO tiveram seus projetos aprovados em 2018 (pegas 184-187), apos andlise de recursos
interpostos, razdo pela qual muitos dos termos de compromissos so foram firmados nesse
exercicio.

132. Dessa forma, considerando que a notificacdo da decisdo ora monitorada
ocorreu em 24/8/2017, e que o prazo final para submissdo das propostas das ultimas
parcerias celebradas no ambito do MS encerrou-se em 6/7/2017, ndo seria possivel que o
MS ja houvesse orientado as IP quanto a necessidade de procedimento seletivo prévio
para escolha das EP.

133. Ainda assim, a equipe selecionou as parcerias abaixo para fins de avaliar a
questdo e requisitou, as respectivas IP, informagoes e documentos sobre o processo de
escolha dos parceiros privados:

Tabela 2 — Amostra selecionada de PDP que se encontram nas fases I e 11

Termo de Produto Instituicdo Publica
Compromisso
82017 Bevacizumabe Tecpar
34/2018 Desatinibe IVB
35/2018 Desatinibe Lagfa
18/2018 Dolutegravir Lafepe
9/2018 Everolimo Farmanguinhos
29/2018 Everolimo Nuplam
6/2018 Palivizumabe Butantan
13/2018 Sofosbuvir Furp
4/2018 Tocilizumabe Bio-Manguinhos
Fonte: Elaboragdo propria
134. A partir das respostas encaminhadas, foi possivel extrair as seguintes
observacoes:

a) o Tecpar, para a sele¢do dos parceiros privados objeto do TC 8/2017, ndo realizou
chamamento ou processo seletivo publico, tendo utilizado regras internas, definidas em
reunido do Conselho de Administracdo, para escolher as EP parceiras, no entanto, o
laboratorio informou que, apos tomar conhecimento do item 9.1.3 do Acorddo 1730/2017-
Plenario, passou a adotar chamamento publico para a escolha dos seus parceiros em
outros projetos, tendo encaminhado copia de chamamentos realizados a partir de
dezembro de 2017 (pegas 284-287);

b) o IVB realizou processo seletivo para escolha dos parceiros privados, conforme
definido em seu “Manual de Sele¢cdo de Parceiros para Propostas de Projetos de
Desenvolvimento Produtivo”, que se assemelha a uma licitagdo na modalidade de convite.
Inicialmente, uma Comissdao Técnica de Sele¢do criada para essa finalidade realizou um
levantamento dos possiveis parceiros para cada produto que o IVB desejava apresentar
propostas de projeto de PDP e, em seguida, convidou as EP para encaminhar suas
intengoes quanto a possivel celebragcdo das parcerias e apresentagdo de informagoes
técnicas, realizou reunioes com os potenciais parceiros e, por fim, selecionou os parceiros
com base no interesse, nas tecnologias de produgdo e no estigio de desenvolvimento dos

produtos, conforme registrado em relatorio técnico de sele¢do de empresas (pegas 289-
291);
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¢) Laqfa (pecas 263-267), Lafepe (pegas 293-298), e Farmanguinhos (pecas 246-260),
encaminharam documentacdo demonstrando a realizacdo de consultas/chamamentos
publicos para prospec¢do de parceiros privados;

d) o Nuplam informou que, quando da apresenta¢do do projeto executivo para
producdo do Everolimo, ndo havia realizado processo seletivo prévio para escolha dos
parceiros privados, mas ao tomar conhecimento do Acorddo 1730/2017-Plenario,
realizou, ainda em 2017, chamamento publico para defini¢do de parceiros, ressaltando
que a EMS, que ja constava do projeto executivo encaminhado, foi a unica participante do
processo seletivo (peca 245);

e) o Butantan esclareceu que ndo foi realizado chamamento publico para a escolha da
Libbs na PDP de Palivizumabe, a época do envio do projeto executivo em 2017, e que a
escolha se baseou na sinergia de principios das organizag¢oes e no bom andamento de
outras parcerias com a mesma EP ja em andamento (peca 279);

f) em relagdo a Furp, tendo em vista um equivoco no oficio de requisi¢cao encaminhado,
ndo foi possivel esclarecer se a IP realizou ou ndo processo seletivo para escolha do
parceiro privado no dmbito da PDP de Sofosbuvir,

g) Bio-Manguinhos também informou que ndo realizou chamamento publico para
escolha dos parceiros privados e que a escolha das EP se deu para aproveitar as
plataformas tecnologicas de outras parcerias de sucesso ja firmadas com os mesmos
parceiros (pegas 302-305).

135. Verifica-se que, apesar de a maioria das IP ter comprovado estar adotando
algum tipo de seleg¢do publica para escolha dos parceiros, seja antes, seja depois de ter
tomado conhecimento da decisdo do TCU ora monitorada, algumas IP como o Butantan e
o Instituto Bio-Manguinhos nado realizaram tal procedimento. Além disso, nenhuma das IP
relatou ter sido comunicada ou orientada pelo MS, mesmo a posteriori, no sentido da
necessidade de processo seletivo publico para escolha de seus parceiros.

136. Uma ultima tentativa de obter informagoes acerca do cumprimento dos itens ora
monitorados foi realizada mediante o Oficio de Requisi¢do 18302/2022, mas, em resposta
(peca 268, p. 26-27), a Sctie se limitou a informar que apos a publica¢do do Acorddao
1730/2017-Plendrio ndo ocorreu nenhuma nova publicagcdo de produtos estratégicos e
reafirmou que a Cgcis vem trabalhando nas propostas de minutas para recriag¢do do Gecis
e de alteragdo do marco regulatorio, que, por for¢ca do art. 5° do Decreto 9.245/2017,
requerem articulagdo interministerial. Tal resposta, como visto, ndo atesta o cumprimento
de nenhuma das determinagoes proferidas.

137. Por todo o exposto, verificou-se que os itens 9.1.2 e 9.1.3 do Acordao
1730/2017-TCU-Plenario ndo foram cumpridos. No entanto, tendo em vista as
significativas mudangas na gestdo do executivo federal, elaborou-se, preliminarmente, a
proposta de que, em novo e improrrogadvel prazo de 60 dias, o MS desse cumprimento ao
disposto nos itens 9.1.2 e 9.1.3 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario, sob pena de
aplica¢do da multa prevista no art. 58, IV da Lei 8.443/1992.

138. Nos termos do art. 14 da Resolu¢cao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (pe¢a 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de determinagdo supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

139. Em resposta encaminhada na data de 18/8/2022 (pe¢a 411), o Departamento do
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Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (Deciis)/Sctie ndo questionou o mérito do
encaminhamento proposto e nem levantou possiveis consequéncias praticas advindas de
uma decisdo nesses termos.

140. Apenas concluiu que ndo havia como mensurar prazo para a finaliza¢do da
publicagdo do Decreto de recriagio do Gecis e da Portaria Interministerial que
regulamentara as diretrizes para os instrumentos da Pnits, tendo em vista que essas etapas
dependem de fatores e setores externos ao Ministério da Saude, mas que sdo requisitos
necessarios e prévios para que a pasta possa, entdo, trabalhar na altera¢do da portaria de
regéncia das PDP, considerando as determinacoes e recomendagoes dos orgdo de
controle. Conforme ja mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos
comentdrios ora analisados, ocorreu a publicagdo do Decreto 11.185, de 199/2022,
reinstituindo o Gecis (pe¢a 414).

141. Por fim, sugeriu a concessdo do prazo de 180 dias, a contar da publica¢do da
Portaria Interministerial, para cumprimento dos itens 9.1.2 e 9.1.3 do Acorddo
1730/2017-TCU-Plenario.

142. No que se refere ao item 9.1.2 do Acorddao 1730/2017-TCU-Plendario, por se
tratar de determinagdo orientada para a modifica¢do da norma de regéncia da politica de
PDP, mostra-se razoavel o pleito do Ministério da Saude no sentido de conceder 180 dias,
a contar da publica¢do da Portaria Interministerial, para cumprimento da decisdo da
Corte de Contas Federal.

143. O art. 5° do Decreto 9.245, de 20/12/2017, publicado apos a decisao do TCU,
dispoe que:

Art. 5° A utilizacdo dos instrumentos estratégicos da PNITS buscara a sele¢do da proposta mais
vantajosa, especialmente quanto a promog¢do da capacita¢do tecnologica da administragdo
publica e das entidades privadas, nos termos definidos em ato conjunto dos Ministros de Estado
da Saude, da Ciéncia, Tecnologia, Inovacoes e Comunicagoes, da Industria, Comércio Exterior
e Servicos e do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, apos ouvido o Geeis. (Grifo ndo
existente no original).

144. Dessa forma, a recria¢do do Gecis, mediante Decreto, bem como a publicagcdo
da normativa interministerial que definira os parametros da utiliza¢do dos instrumentos
estratégicos da Pnits, entre eles a PDP, se apresentam como procedimentos prévios e
necessarios para reformula¢do da portaria de regéncia da PDP e outros normativos
conexos, a exemplo daqueles que regulamentam a atuag¢do da CTA e do CD.

145. Com a publica¢do do Decreto 11.185/2022, a etapa de recriacdo do Gecis foi
superada, mas ainda persiste a necessidade de publicagdo da portaria interministerial que
definirda os parametros gerais de utilizagdo dos instrumentos estratégicos da Pnits e que,
conforme informagoes prestadas pelo Ministério da Saude, autorizard a pasta a modificar
a norma de regéncia das PDP.

146. Portanto, no que tange ao item 9.1.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario,
acolhe-se a sugestdo apresentada pelo gestor, modificando a proposta de encaminhamento
anterior para que, em novo e improrrogavel prazo de 180 dias, a contar da publicagdo da
Normativa Interministerial citada no art. 5° do Decreto 9.245/2017, o MS dé cumprimento
ao disposto no item 9.1.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plendario, sob pena de aplica¢do da
multa prevista no art. 58, 1V da Lei 8.443/1992.

147. Ja que no tange ao item 9.1.3 do Acorddao 1730/2017-TCU-Plendrio, o
cumprimento da decisdo ndo depende da alteracdo normativa, mas apenas do uso do
aparelho administrativo do Ministério da Saude para fazer comunicar as IP acerca da
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decisdo proferida pelo TCU, o que poderia ter sido feito mediante a expedigdo de oficios,
por exemplo.

148. Dessa forma, no que tange ao item 9.1.3 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario,
mantém-se a proposta inicial de encaminhamento, sendo prudente apenas acrescentar a
necessidade de que, ao final do prazo de 60 dias, o MS envie ao TCU os comprovantes de
que todas as IP parceiras do Ministério da Saude em PDP tomaram conhecimento das
orientagoes expedidas.

1II. PROPOSTA DE PROJETO DE PDP (FASE I)
1111 Procedimentos e Constatagoes
149. De acordo com o art. 15 da Portaria 2.531/2014, a anadlise e a avaliacdo das

propostas de projeto de PDP serdo realizadas pela CTA e pelo CD. Além disso, as
diretrizes que pautam a elabora¢do dos projetos executivos estdo, atualmente,
discriminadas no art. 14 da norma de regéncia.

150. Considerando que as PDP celebradas em 2017 e 2018, oriundas do ultimo
processo seletivo realizado, perfazem 45 das 88 PDP vigentes e ja foram celebradas sobre
a égide da Portaria 2.531/2014, a andlise da conformidade dos procedimentos de sele¢do
dos projetos de PDP sera realizada apenas no ambito das parcerias celebradas a partir de

2017.

151. Alem disso, tendo em vista que o Relatorio da CGU 201801353, que realizou, no
ano de 2018, ampla andlise da politica de PDP (peca 176), examinou 38 processos de
sele¢cdo de projetos de PDP, entre aprovados e reprovados, as constatagoes e
encaminhamentos do relatorio da CGU serdo utilizados como base para as andlises a
seguir realizadas, mas sem prejuizo de complementd-las com verificagoes proprias
realizadas pela equipe de acompanhamento.

111.1 Da selecdo de projetos com base nas Portarias 1.992 e 1.993/2017
(Redistribuicdo)

152. Os arts. 14 e 22 da Portaria 2.531/2014 definiram os critérios que deveriam ser
utilizados na andlise de mérito das propostas de projeto de PDP. Ocorre que, no inicio de
2017, o MS publicou duas portarias que pré-definiram a distribuicdo da produgdo de
alguns produtos estratégicos entre laboratorios especificos a partir da defini¢do de dreas
de atuac¢do das IP “por afinidade tecnoldgica e area de conhecimento”: a Portaria
GM/MS 542/2017 (peca 194) distribuiu a produg¢do de anticorpos monoclonais e
etanercept,; e a Portaria GM/MS 551/2017 (pega 195) distribuiu a produgdo de insulinas.
Apesar da pré-selegdo, ambas as portarias previam que as IP ali agraciadas deveriam, no
prazo de 60 dias, submeter seus projetos para avalia¢do da CTA e do CD.

153. Ocorre que, ainda em 2017, o MS publicou as Portarias GM/MS 1.992/2017
(peca 196) e 1.993/2017 (peca 197), definindo o resultado da analise técnica dos projetos
para produgdo de anticorpos monoclonais, etanercept e insulinas, ja com a defini¢do dos
parceiros privados, mas cuja avalia¢do foi realizada apenas no ambito da propria Sctie.
Os normativos apontaram ainda que a redistribui¢do ali definida ndo ensejava nova fase
de selecdo de propostas, mas buscavam apenas racionalizar os esfor¢os do MS e,
portanto, prescindiriam de nova avaliagdo da CTA e do CD. A tabela abaixo representa o
resultado da redistribui¢do apresentado nas ditas portarias:

Tabela 3 — Redistribui¢do de projetos para produgdo de Anticorpos monoclonais, etanercept e insulina

Produto Biomanguin Butan Tecpa Tecp Fu Bahiafar

% Produgdo aprovados (IP/EP)

hos/ tan/ v/ ar/ ned/ ma/
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Bionovis Libbs Oryge Axis Bio Indar
n +Pfizer Biotech mm
Adalimum 40 30 30 ) ) )
abe
Bevacizum 25 25 50 ) ) )
abe
Etanercep 60 20 ) ) ) )
te
Inﬂelxlmab 50 ) 50 . ) )
th:xlmab 50 30 20 ) ) )
Trastuzum 40 20 ) 40 ) )
abe
Insulina - - - - 50 50
Fonte: elaboragdo propria a partir de dados extraidos das Portarias GM/MS 1992/2017 e 1993/2017
154. Em razdo desta decisdao, o Instituto Vital Brazil (IVB), a Funda¢do Ezequiel

Dias (Funed) e a Bahiafarma, que tinham participagdo em PDP anteriores de anticorpos
monoclonais, disponibilizaram seus percentuais de participa¢do ao MS, os quais foram
redistribuidos aos laboratorios Butantan, Bio-Manguinhos e Tecpar.

155. Por ocasido da auditoria realizada em 2018 (pe¢a 176), a CGU concluiu que as
redistribui¢coes realizadas contrariaram o tramite legal de submissdo e aprovagdo de
propostas, previsto na Portaria 2.531/2014, culminando na assinatura de Termos de
Compromisso pelo MS sem a devida deliberac¢do da CTA e do CD quanto aos projetos
executivos encaminhados pelas IP.

156. Segundo o orgado de controle interno, a andlise de tais parcerias indicaram ndo
se tratar de uma simples redistribui¢do, mas de novas parcerias que foram firmadas,
especialmente no caso do Tecpar, uma vez que, antes da redistribuicdo, o Tecpar somente
participava da PDP do Bevacizumabe, mas depois foi contemplado com novas PDP do
Adalimumabe, Infliximabe, Rituximabe e Trastuzumabe. Quanto ao Butantan e Bio-
Manguinhos, estes ja possuiam outras PDP de anticorpos monoclonais, ocorrendo, de
forma geral, altera¢do de percentuais e de parceiros privados e, em um caso ou outro,
atribui¢cdo de nova parceria.

157. Situag¢do similar teria ocorrido com a redistribui¢do de insulinas para a
Funed/Biomm e a Bahiafarma/Indar, uma vez que as IP também ndo detinham parcerias
anteriores para estes produtos.

158. Dessa forma, concluiu a CGU que restou caracterizada a distribui¢do indevida
de parcerias a laboratorios publicos, na auséncia de submissdo e analise de viabilidade
das propostas as instancias deliberativas, com indicios de favorecimento de IP, bem como
de EP, uma vez que, no caso destas ultimas, teriam sido definidas pelo MS e ndo
selecionadas pelas IP.

159. De acordo com a Portaria 2.531/2014, as propostas de PDP deveriam ser
formalizadas pela IP junto a Sctie e submetidas a analise e a avalia¢do da CTA e do CD,
na qual participam integrantes de diversos orgaos, e garantindo oportunidade a outras IP
e EP que tinham interesse em participar do mercado para cada medicamento. Além disso,
para as trocas de parceiros ou altera¢do de tecnologia de PDP, a Portaria 2.531/2014
também determina em seu artigo 4° que compete a CTA esta avaliagdo e deliberagao.

160. Continua a CGU informando que identificou posicionamento dos integrantes da
CTA e dos representantes do Mctic, da Finep e do BNDES, contrario a edi¢do das
portarias de redistribui¢do, tendo sido entregue, inclusive, carta formal ao MS alertando
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quanto aos riscos juridicos e institucionais decorrentes da publicagdo de tais normas, uma
vez que aprovavam PDP que ndo cumpriram o fluxo previsto na Portaria 2.531/2014.

161. Considerando que a CTA é formada por integrantes de diversos orgdos
técnicos, ao avocar para o MS, exclusivamente, a decisdo quanto a quem ocorreria a
distribui¢do das PDP, fragilizam-se aspectos importantes da andlise de capacidade
técnica, bem como potencializa-se o favorecimento a entes privados e laboratorios
publicos sem condigoes essenciais para o atendimento do programa e maximizando os
riscos de ndo atingimento dos objetivos.

162. Por ocasido da auditoria da CGU em 2018, a maioria das PDP objeto de
redistribui¢do ainda se encontravam em fase Il. No entanto, as PDP de Trastuzumabe
(Tecpar/Axis Biotech) e de Insulina (Bahiafarma/Indar) ja estavam em fase III, inclusive
com compras realizadas em 2018.

163. Até o término da fiscalizagdo, de acordo com a atualizagdo das informagoes
sobre PDP na pagina eletronica do MS, datada de 11/7/2022, as parcerias que foram
objeto de redistribui¢do se encontram nas seguintes fases:

Tabela 4 — Situagdo atual das PDP objeto de redistribui¢do

e Produto IP Fase % Demanda
19/2013, 8/2014, 3/2017 Adalimumabe Bio-Manguinhos 11 40
13/2017 Adalimumabe Butantan 11 10
5/2018 Adalimumabe Butantan 11 20
7/2017 Adalimumabe Tecpar 11 (suspensa) 30
16/2013, 4/2017, 18/2014 Bevacizumabe Bio-Manguinhos 11 (suspensa) 25
14/2013 Bevacizumabe Butantan 11 25
08/2017 Bevacizumabe Tecpar 11 (suspensa) 50
28/2013, 11/2014 Etanercepte Butantan 11 20
9/2017 Etanercepte Tecpar 11 (suspensa) 20
2/2012, 10/2014, 5/2017 Etanercepte Bio-Manguinhos 1l 60
1072017 Infliximabe Tecpar 11 (suspensa) 50
32/2013, 1/2014 Infliximabe Bio-Manguinhos 1l 50
2/2017 Insulina Funed 11 50
1/2017 Insulina Bahiafarma 11 (suspensa) 50
21/2013 Rituximabe Butantan 11 30
112017 Rituximabe Tecpar 11 (suspensa) 20
3/2012, 12/2014 Rituximabe Bio-Manguinhos 117 50
14/2017 Trastuzumabe Butantan 11 (suspensa) 20
24/2013, 5/2014, 6/2017 Trastuzumabe Bio-Manguinhos 117 40
12/2017 Trastuzumabe Tecpar 11 (suspensa) 40

Fonte: elaboragdo propria a partir das informagées da pagina do MS. Acesso em 26.8.2022.

164. Especificamente em relagdo a PDP de Trastuzumabe (TC 12/2017), celebrada

com a Tecpar/Axis Biotech, tal parceria esta sendo objeto de representagdo especifica no
ambito do TCU (TC 018.120/2018-0). No ambito desse processo, de relatoria do Ministro
Aroldo Cedraz, foi prolatado o Acorddo 2300/2018-TCU-Plendario, por meio do qual o
Tribunal assim decidiu:

9.2. uma vez presentes a fumaga do bom direito e o perigo da demora, determinar, cautelarmente,
nos termos do art. 276, caput, do Regimento Interno/TCU, ao Ministério da Saude que:

9.2.1. adote todas as medidas necessarias, com a urgéncia que o caso requer, para evitar o
desabastecimento do medicamento,

9.2.2. até ulterior decisdo deste Tribunal, suspenda a execuc¢do da Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo firmada com o Instituto de Tecnologia do Parand (Tecpar), por meio
do Termo de Compromisso 12/2017, para a produgdo e fornecimento ao SUS do medicamento
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trastuzumabe, abstendo-se de realizar novos contratos ou aditivos no ambito do acordo, ou
efetivar aquisi¢oes por preco acima do de mercado;

9.2.3. retenha 27,39% de todas as despesas, pagas ou a pagar, em razdo das parcelas ja
adimplidas ou a adimplir pela contratada, no admbito do Contrato 61/2018, a titulo de excedente ao
prego de mercado do medicamento;

9.3. em carater excepcional, autorizar o Ministério da Saude a adquirir, no ambito da parceria ora
suspensa conforme determinado no item 9.2.1 deste acorddo, 161.668 frascos-ampola do
trastuzumabe 150mg junto ao Instituto de Tecnologia do Parand, em complementacdo ao
quantitativo adquirido por meio do Contrato 61/2018, quantidade que a SCTIE/MS (pega 58, p.3)
informa ser necessario para o continuo e regular abastecimento da rede, no curto prazo, nos
termos mencionados na Nota Técnica 327/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, adotando como preco
maximo de referéncia, o valor da ultima aquisicdo realizada pelo Ministério da Saude (R$ 938,94),
devendo iniciar, de imediato, os procedimentos para a aquisi¢do do referido farmaco para o
periodo subsequente a aquisi¢do ora autorizada; (Grifos ndo existentes no original)

165. Entre os fundamentos da decisdo cautelar, emitida em juizo perfunctorio, estdo:

a) a celebragdo da PDP do Trastuzumabe com o Tecpar ndo foi aprovada pelo CTA e
pelo CD, em afronta a Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017, Anexo XCV, art. 15, 16 e
18;

b) ndo foram atendidos os requisitos para a regular aquisi¢io do medicamento por
meio de PDP uma vez que, em 2017, o Trastuzumabe integrou o rol de produtos ndo
elegiveis para novas PDP, conforme consta do Anexo II, item 49, da Portaria GM/MS
704/2017 (pe¢a 181), uma vez que se tratava de medicamento objeto de parceria firmada
anteriormente entre o MS e o Instituto Butantan, por meio do TC 14/2013;

¢) a propria escolha da Tecpar como parceira na PDP careceu de melhores
explicagoes, uma vez que o rito adotado parece ter limitado a possibilidade de outros
laboratorios publicos serem credenciados para a parceria, atentando contra os principios
da isonomia e da transparéncia;

d) o Parecer 779/2018 - Conjur-MS/CGU/AGU (peca 198), elaborado mediante
solicitagdo da Sctie, recomendou a suspensdo da execu¢do da PDP enquanto pairem
duvidas a respeito da juridicidade do rito adotado nas portarias de redistribui¢do,

e) evidéncias de que o valor do farmaco, na PDP considerada, estaria acima do preco
de mercado, dado a diferenca entre o valor da ultima aquisic¢do feita pelo Ministério junto
ao Laboratorio Roche (R$ 938,94) e a aquisic¢do feita no ambito do projeto de PDP (R$
1.293,10); e

f) alem disso, ndo constam nos autos elementos que demonstrem que a diferenca
verificada se refere ao custo da transferéncia de tecnologia, somando-se a isso o fato de
que Bio-Manguinhos e Butantan ofereceram, inicialmente, precos consideravelmente
menores (R$ 892,60 e R$ 939,93, respectivamente) para o fornecimento do mesmo
medicamento, ja incluindo os valores destinados a realiza¢do de todas as atividades do
projeto.

166. Insatisfeito com a decisdo, o Tecpar interpos agravo com o objetivo de revogar
a concessdo da medida cautelar que suspendeu a execu¢do da PDP.

167. Ato continuo, por meio do Acorddo 2.919/2018-Plendario, relatado pelo Ministro
Aroldo Cedraz, o TCU conheceu do agravo interposto, contudo, negou-lhe provimento,
mantendo a cautelar previamente concedida e todos os termos do Acorddo 2.300/2018-
Plenario. O mérito das questoes tratadas no aludido processo, no entanto, ainda ndo foi
julgado pelo TCU.
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168. O citado Parecer 779/2018 - Conjur-MS/CGU/AGU (peca 198), em que pese
tenha sido emitido dentro do contexto da PDP de Trastuzumabe, celebrada com o Tecpar,

apresenta algumas consideragoes gerais que se aplicam a todos os casos de redistribui¢do
realizados com base nas Portarias 1.992/2017 e 1.993/2017:

a) ndo ha lei que trate da politica de PDP, a despeito de tal instituto estar amparado na
Lei 10.973/2004 (Lei de Inovagdo); sendo que a denominag¢do PDP so surgiu com a
publicagdo da Portaria GM/MS 837/2012, que também dispos sobre as diretrizes e
critérios aplicaveis as parcerias, vindo a ser revogada pela Portaria GM/MS 2.531/2014,
a qual, por sua vez, restou revogada e consolidada no Anexo XCV a Portaria de
Consolidacao GM/MS 5/2017;

b) as PDP também foram tratadas no ambito do Decreto 9.245/2017, mas por for¢a do
seu art. 20, 1, tal norma ndo se aplica aos processos administrativos de PDP instaurados
até a data de sua publicagdo, ocorrida em 20/12/2017, independentemente da fase em que
se encontrassem. Dessa forma, até 20/12/2017, todas as normas alusivas a celebragdo de
PDP estavam em portaria ministerial;

¢) o Anexo XCV a Portaria de Consolida¢do 5/2017 impoe a observancia de fases
especificas para o estabelecimento de PDP, prevendo, no art. 22 e seguintes, rito prévio
ao inicio da execu¢do da PDP, em que sdo analisadas e selecionadas, por colegiados
interministeriais (CTA e CD), as propostas de projeto de parceria apresentadas pelas IP e,
caso aprovadas, irdo resultar na celebrag¢do de um termo de compromisso entre a IP e o
MS;

d) os produtos que foram objeto de redistribui¢cdo ndo estavam contemplados na lista
de estratégicos para apresentagdo de novas propostas de PDP para o ano de 2017, por ja
estarem contemplados por PDP anteriores, conforme se verifica no Anexo Il da Portaria
704/2017 (pega 181);

e) a Portaria de Consolidag¢dao 5/2017, que disciplina o rito das PDP, tem status de
portaria normativa, assim entendida por ser dotada de generalidade, abstragdo e
impessoalidade, conforme conceituagdo definida na Portaria 2500/2017;

f) ja as Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017, também do
MS, que instituiram rito proprio para as redistribuicoes de PDP realizadas, sdo
consideradas portarias de efeito concreto, conforme conceituagdo definida na Portaria
2500/2017, uma vez que disciplinam situagdes concretas voltadas unicamente para os
casos nela especificados e, portanto, seriam desprovidas de generalidade e abstracdo;

g) o caso de redistribui¢do de percentual para atendimento da demanda que resulte em
atribuir a outra IP (ndo contemplada no momento da sele¢do de projetos) a
responsabilidade sobre parte desse percentual ndo estd previsto no Anexo XCV da
Portaria de Consolidacdao 5/2017, no entanto, como a aludida norma atribui a CTA e ao
CD a competéncia para avaliar e julgar, tanto as propostas de PDP, quanto os pedidos de
alteragdo das EP envolvidas no projeto e as proprias tecnologias, por paralelismo, seria
coerente inferir que o mesmo rito deveria ser adotado para os casos de redistribui¢do;

h) as Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017 ndo foram
submetidas, pelo entdo Ministro da Saude, a analise prévia da Conjur,

i) a duvida juridica sobre a validade ou ndo das parcerias celebradas com base nas
portarias de efeito concreto que trataram da redistribui¢do ndo foi respondida no ambito
do Parecer 779/2018, que apenas asseverou as dificuldades na realizagdo de tal andlise
tendo em vista a inexisténcia de norma de hierarquia superior (lei ou decreto) tratando
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sobre o assunto, ja que tanto as portarias de redistribui¢do, quanto a Portaria 2.531/2014
e a Portaria de Consolidagao 5/2017 foram editadas pelo Ministro da Saude;

j) em tese, se aplicados os critérios cronologicos e da especialidade, poderia se
entender que as Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017, por
serem especiais e posteriores a Portaria GM/MS 2.531/2014, afastariam a aplicagdo desta
ultima naquilo que fossem contrarias;

k) por outro lado, considerando que o rito da Portaria GM/MS 2.531/2014 tem por
objetivo assegurar principios constitucionais como os da impessoalidade, da moralidade e
da eficiéncia, o estabelecimento de rito proprio para algumas PDP, sem ouvir previamente
0 CTA e CD pode gerar questionamento sobre eventual favorecimento a determinadas IP e
EP;

l) apesar da recomendagcdo de suspensdo até a andlise da juridicidade das
redistribuigoes realizadas, entendeu a Conjur que os atos ja praticados no ambito das
parcerias celebradas com base nas portarias de efeito concreto, o foram com arrimo na
presungdo de validade das aludidas portarias.

169. E importante salientar que o aludido parecer da Conjur foi utilizado como
fundamentag¢do para que o MS suspendesse as demais PDP celebradas com base nas
aludidas portarias de efeito concreto.

170. Posteriormente, o Ministério da Saude publicou a Portaria GM/MS 184, de
29/1/2021 (pega 232), estabelecendo procedimentos para revisdo de oficio das PDP que
foram objeto da redistribuicdo prevista nas Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017,
1.992/2017 e 1.993/2017. Entre os novos procedimentos estabelecidos, estdo a submissao
de cada um dos processos de PDP a avaliag¢do da CTA e do CD, bem como a realizagdo
de consulta as IP do CIS a fim de apurar possiveis prejuizos a terceiros ou interesses de
outras instituicoes nas PDP redistribuidas.

171. A partir da publicacdo da aludida portaria, o MS solicitou o encaminhamento
de projeto executivo atualizado e manifestacdo das IP quanto aos pontos ressaltados na
Portaria 184/2021, necessarios a reavaliagdo das parcerias redistribuidas; e,
posteriormente, a Cgcis emitiu notas técnicas de revisdo de oficio para cada uma das PDP
que foram objeto de redistribui¢do e encaminhou-as a CTA e ao CD para deliberagdo. A
tabela abaixo indica a situa¢do do procedimento de revisao de cada uma das PDP até a
data de término da fiscalizagdo:

Tabela 5 — Revisdo de Oficio das PDP objeto de redistribuicdo

Wforie Avaliagdo Deliberagdo
TC Produto IP T ccnica Obs da CTA do CD Obs
Cgcis
Notas A PDP ja Recomendo Interesse
19/2013, Bio- Técnicas existia, na u Continuidade publico/
8/2014, Adalimumabe Maneuinhos 169/2021, redistribui¢do continuidade da PDP auséncia de
3/2017 g 178/2021 e | apenas alterou- (3/9/2021) (14/10/2021) prejuizos a
234/2021 se o percentual terceiros
Alusivo aos Interesse
Nota 10% da Recomendou Continuidade publico/
13/2017 Adalimumabe Butantan Teécnica demanda continuidade da PDP - auséncia de
462/2021 obtidos via (26/10/2021) (30/11/2021) prejuizos a
redistribui¢do terceiros
Alusivo a 20%
da demanda que
5/2018 Adalimumabe Butantan - obtza.’a.medfante - - -
participa¢do no
processo
ordinario de
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2017
O Tecpar ndo
encaminhou o
roicio Recurso
Nota proj - Nao contra
Técni executivo dentro Nao tinuidad decisiio d
7/2017 Adalimumabe Tecpar ecnicd do prazo continuidade contimnaacde ectsao do
160/2022 estabelecido: ¢ (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(7/4/2022) walment ' (23/5/2022) ndo julgado
atuatmente 4o (27/6/2022)
possui parceiro
privado
PDP ja existia,
16/2013 Nota m::cz:s Recomendou Nao Notificagdo
4201 7’ Bevacizumabe Bio- Técnica p ivado a continuidade da decisdo
18/201 4 Manguinhos 137/2022 4 ltl; rado por continuidade (Extingdo) do CD
(29/3/2022) wop (20/4/2022) (23/5/2022) (23/6/2022)
ocasido da
redistribui¢do
Recurso
Te évcffzia PDP ja existia Nao contf:sztlo'dade decc?:ézado
14/2013 | Bevacizumabe Butantan antes da continuidade L .
161/2022 distribuici (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(7/4/2022) | Tedwtriuicdo (23/5/2022) | néo julgado
(29/6/2022)
Nao
encaminhou Recurso
Nota novo projeto Na Nao contra
. Técnica dentro do prazo vao continuidade decisdo do
08/2017 | Bevacizumabe Tecpar ! continuidade L .
164/2022 estabelecido; e (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(8/4/2022) ndo possui (23/5/2022) ndo julgado
parceiro (27/6/2022)
privado
Nota Interesse
282013 Téenica PDP ja existia Recomendou Continuidade publico/
11201 4 Etanercepte Butantan 198/2021 antes da continuidade da PDP - auséncia de
(1/7/2021) redistribui¢do (11/11/2021) (30/11/2021) prejuizos a
terceiros
Ndao
encaminhou Recurso
Nota novo projeto Nio Nao contra
02017 Etanercente Tecpar Técnica dentro do prazo continuidade continuidade decisdo do
P P 163/2022 estabelecido; e (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(8/4/2022) ndo possui (23/5/2022) ndo julgado
parceiro (27/6/2022)
privado
Nota Interesse
2/2012, Bio- Téenica PDP ja existia Recomendou Continuidade publico/
10/2014, Etanercepte Maneuinhos 213/2021 antes da continuidade da PDP - auséncia de
5/2017 g (6/7/2021) redistribui¢do (14/9/2021) (5/11/2021) prejuizos a
terceiros
Ndo
encaminhou Recurso
Nota novo projeto Nio Nao contra
102017 Infliximabe Tecpar Técnica dentro do prazo continuidade continuidade decisdo do
P 155/2022 estabelecido, e (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(7/4/2022) ndo possui (23/5/2022) ndo julgado
parceiro (27/6/2022)
privado
Not Interesse
322013 Bio- Téc(;tiia PDP ja existia Recomendou Continuidade publico/
1/201 4’ Infliximabe Maneuinhos 2192021 antes da continuidade da PDP - auséncia de
& (24/6/2021) redistribui¢do (14/9/2021) (5/11/2021) prejuizos a
terceiros
Nota Interesse
Técnica Recomendou Continuidade publico/
2/2017 Insulina Funed 194/2021, - continuidade da PDP - auséncia de
306/2021 e (11/11/2021) (30/11/2021) prejuizos a
464/2021 terceiros
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Recurso
Notas ~
L - Nao contra
Técnicas Ndo tinuidad decisio d
172017 Insulina Bahiafarma | 275/2021 e - continuidade contimunaade ectsao do
(Extingdo) CD Nao
279/2021 (26/10/2021) .
(26/7/2021) (30/11/2021) provido
(10/2/2022)
Ndao
encaminhou Recurso
Nota novo projeto Nio Nao contra
L Técnica dentro do prazo L continuidade decisdo do
21/2013 Rituximabe Butantan ! continuidade L .
27/2022 estabelecido, e (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(7/4/2022) ndo possui (23/5/2022) ndo julgado
parceiro (29/6/2022)
privado
Nao
encaminhou Recurso
Nota novo projeto Nio Nao contra
L Técnica dentro do prazo L continuidade decisdo do
11/2017 Rituximabe Tecpar : continuidade L .
158/2022 estabelecido; e (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(7/4/2022) ndo possui (23/5/2022) ndo julgado
parceiro (27/6/2022)
privado
Nota Interesse
. L PDP ja existia Recomendou Continuidade publico/
3/2012, o Bio- Técnica L P
12/2014 Rituximabe Manguinhos 312/2021 antes da continuidade da PDP - auséncia de
redistribuicdo (14/9/2021) (14/10/2021) prejuizos a
(16/8/2021) ;
terceiros
Ndo
encaminhou Recurso
Nota novo projeto - Nao contra
Técnica dentro do prazo Nao continuidade decisdo do
14/2017 Trastuzumabe Butantan ! continuidade L .
30/2022 estabelecido, e (20/4/2022) (Extingdo) CD ainda
(7/4/2022) ndo possui (23/5/2022) ndo julgado
parceiro (29/6/2022)
privado
Nota Interesse
24/2013, Bio- Técnica PDP ja existia Recomendou Continuidade publico/
5/2014, Trastuzumabe Maneuinhos 244/2021, antes da continuidade da PDP - auséncia de
6/2017 & 306/2021 e redistribui¢do (11/11/2021) (30/11/2021) prejuizos a
465/2021 terceiros
Recurso
Nota - Nao contra
Técnica ].vao. continuidade decisdo do
12/2017 Trastuzumabe Tecpar 32002021 - c(ozizgt/lg/glglgld)e (Extingio) D
(16/8/2021) (30/11/2021) | Ndo provido
(10/2/2022)
Fonte: elaboragdo propria a partir de informagdes extraidas dos processos administrativos

172. A partir das informagoes apresentadas, é possivel tecer algumas consideragoes
importantes acerca dos riscos levantados anteriormente, quando do proferimento do
Acordao 2300/2018-TCU/Plendrio.

173. Inicialmente, verifica-se que a questdo da ndao submissdo das PDP celebradas
com fundamento nas Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017 a
avaliagcao e a delibera¢do da CTA e do CD, o que poderia afrontar o rito ordinario de
celebragdo previsto na Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017, Anexo XCV, foi
solucionada com a suspensdo provisoria das parcerias e a publica¢do posterior da
Portaria GM/MS 184, de 29/1/2021, que determinou que as PDP que foram objeto de
redistribui¢do apresentassem novos projetos a serem devidamente avaliados no ambito da
CTA e deliberados pelo CD.

174. Alem disso, com base no art. 12 c/c art. 20, I, do Decreto 9.245/2017 (pega
239), para as PDP que tiverem processos administrativos instaurados depois de
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20/12/2017, é obrigatorio que as andlises e as avaliagoes de projetos sejam feitas pelo CD
com base nos relatorios, pareceres e recomendagoes da CTA.

175. O fato de os produtos que foram objeto de redistribuicdo terem integrado o rol
de produtos ndo elegiveis para novas PDP, conforme consta do Anexo II, item 49, da
Portaria GM/MS 704/2017 (peca 181), uma vez que ja foram objeto de parcerias firmadas
anteriormente, mostra-se uma falha menos gravosa tendo em vista que, apesar de ndo
desejavel, é possivel que, dado o andamento insatisfatorio ou a extingdo de PDP
anteriores firmadas, surja a necessidade de redistribui¢do de percentual para atendimento
da demanda que resulte em atribuir a outra IP, inclusive ndo contemplada no momento da
selegdo de projetos, a responsabilidade sobre parte desse percentual.

176. Ou seja, apesar das impropriedades verificadas no dmbito das Portarias
GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017, em tese, é possivel reconhecer que
pode ser necessaria a realizagdo, eventual e devidamente justificada, de modificagdo nos
percentuais de demanda definidos em processos seletivos anteriores, ou mesmo inclusdo
de nova IP para suprir a demanda ministerial, o que convencionou-se chamar de
redistribui¢do, visto que tal situagcdo ndo esta contemplada na Portaria de Consolidagdo
GM/MS 5/2017, Anexo XCV.

177. Observe-se que os produtos que foram objeto de redistribui¢do sdo
considerados estratégicos para o SUS, tanto que se encontram contemplados na Portaria
GM/MS 704/2017 (peca 181); no entanto, pelo fato de ja terem sido objeto de PDP
anteriores, foram inseridos na lista de produtos ndo elegiveis para novas parcerias para
diferencia-los daqueles ainda ndo contemplados e que constam do Anexo L.

178. O que nos parece mais grave, no entanto, foi o fato de, na redistribuicdo, terem
sido contempladas IP ndo selecionadas no processo anterior, sem qualquer publicidade,
ou processo seletivo preévio, limitando a possibilidade de outros laboratorios publicos
interessados serem credenciados para a parceria, atentando, portanto, contra o0s
principios da isonomia e da transparéncia.

179. Tal situagdo, nos casos das redistribui¢coes operadas no dmbito das Portarias
GM/MS 542/2017, 551/2017, 1.992/2017 e 1.993/2017, também foi solucionada com a
suspensdo provisoria das parcerias e a publicacdo posterior da Portaria GM/MS
184/2021 (peca 232), que estabeleceu que a Cgcis, antes da reavaliagdo de oficio de cada
uma das PDP redistribuidas, agora realizada no ambito da CTA e do CD, iria realizar
consulta prévia as IP do CIS para fins de averiguacdo da possivel existéncia de prejuizos
a terceiros que demonstrem que poderiam ter executado as PDP objeto de redistribuicao,
bem como colher novos interesses nas PDP a serem redistribuidas.

180. O resultado da consulta prévia de prejuizos a terceiros e novos interessados foi
consolidado na Nota Técnica Cgcis 306/2021 e notas adicionais posteriores (pe¢a 330).
Alem disso, a Cgcis também elaborou notas técnicas especificas para cada PDP objeto de
redistribuicdo para subsidiar a avaliagio da CTA e a decisdo do CD quanto a
continuidade ou ndo de cada parceria, ressaltando o resultado da consulta realizada as IP
do CIS no que tange a parceria considerada, bem como analisando outros aspectos
exigidos na Portaria GM/MS 184/2021. A titulo de exemplo, juntou-se aos autos copia da
Nota Técnica Cgcis 275/2021, que analisou a PDP de insulina celebrada com a
Bahiafarma (peca 332).

181. Feitas essas consideragoes, verifica-se, no entanto, que a politica, em especial
as normas de regéncia, carecem de ajustes no que tange a eventuais necessidades futuras
de alteragdo dos percentuais de demanda definidos em processos seletivos de PDP
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anteriores.

182. Inicialmente, faz-se necessaria a inclusdo dessa possibilidade na norma geral de
regéncia das PDP, uma vez que a Portaria GM/MS 184/2021 (pega 232) regulou apenas
as redistribuicoes que foram objeto das Portarias GM/MS 542/2017, 551/2017,
1.992/2017 e 1.993/2017. Além disso, tal possibilidade também precisa estar discriminada
de forma expressa nas listas de produtos estratégicos publicadas quando houver
necessidade de selecionar IP ndo contemplada no processo seletivo anterior.

183. Finalmente, alguns requisitos e critérios precisam ser estabelecidos quando,
eventualmente, a alteracdo dos percentuais de demanda definidos em processos seletivos
anteriores se mostrar necessdria:

a) a avaliacdo da alteragdo nos percentuais de demanda definidos em processos
seletivos de PDP anteriores precisa ser avaliada pela Sctie/MS e pela CTA e deliberada
no ambito do CD;

b) é preciso realizar uma avaliagdo conjunta e pormenorizada do impacto dos novos
percentuais na previsdo dos precos discriminados nos projetos anteriormente aprovados,
uma vez que os pregos ali estabelecidos consideram ndo apenas os custos dos produtos
produzidos, mas também o aporte tecnologico associado a internalizacdo, e

c) sempre que se mostrar necessaria a alteragdo das IP contempladas no processo
seletivo original, a fim de atender aos principios constitucionais da impessoalidade, da
moralidade, da eficiéncia, da isonomia e da transparéncia, deve ser prevista a abertura de
processo para selecdo de novos projetos, seguindo o rito ordindrio, com ampla
publicidade e possibilitando a participa¢do de qualquer IP do CIS que demonstre interesse
na parceria. Aléem disso, nesses casos, quando da publica¢do anual da Lista de Produtos
Estratégicos para o SUS, deve ser discriminado, dentre aqueles que ja foram objetos de
PDP anteriores, aqueles que, justificadamente, serdo objeto de altera¢do nos percentuais
de demanda definidos originalmente.

184. Por todo o exposto, formulou-se proposta de recomendag¢io ao MS, com
fundamento no art. 250, III, do Regimento Interno do TCU, para que avaliasse a
conveniéncia e oportunidade de incluir, na norma de regéncia da politica de PDP, a
previsdo, eventual e devidamente justificada, da altera¢do nos percentuais de demanda
previamente definidos em processos seletivos anteriores para determinado produto
estratégico, atentando, no minimo, para os seguintes critérios/requisitos.

a) a avaliagdo da alteragdo nos percentuais de demanda definidos em processos
seletivos de PDP anteriores precisa ser avaliada pela Sctie/MS e pela CTA e deliberada
no ambito do CD;

b) é preciso realizar uma avaliagdo conjunta e pormenorizada do impacto dos novos
percentuais na previsdo dos pregos discriminados nos projetos anteriormente aprovados,
uma vez que os pregos ali estabelecidos consideram ndo apenas os custos dos produtos
produzidos, mas também o aporte tecnologico associado a internalizagdo, e

c) sempre que se mostrar necessaria a alteragdo das IP contempladas no processo
seletivo original, a fim de atender aos principios constitucionais da impessoalidade, da
moralidade, da eficiéncia, da isonomia e da transparéncia, deve ser prevista a abertura de
processo para sele¢do de novos projetos, seguindo o rito ordinario, com ampla
publicidade e possibilitando a participagado de qualquer IP do CIS que demonstre interesse
na parceria. Aléem disso, nesses casos, quando da publicagdo anual da Lista de Produtos
Estratégicos para o SUS, deve ser discriminado, dentre aqueles que ja foram objetos de
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PDP anteriores, aqueles que, justificadamente, serdo objeto de altera¢do nos percentuais
de demanda definidos originalmente.

185. Nos termos do art. 14 da Resolugao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendacdo supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementa¢do da medida
aventada e eventuais alternativas.

186. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie, apos retomar o historico de normas que levaram a revisdo de oficio
das PDP, informou que as recomendagoes seriam consideradas na proposta de minuta
para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas reforcou que a reformulagdo dos
regramentos da norma de regéncia da politica de PDP dependia da aprova¢do prévia do
Decreto de recriagdo do Gecis e da Portaria Interministerial que dard as diretrizes gerais
para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprovagdo desses dois ultimos
normativos ndo estdo na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme ja
mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentdrios ora analisados,
ocorreu a publicagdo do Decreto 11.185, de 1°79/2022, reinstituindo o Gecis (pegca 414).

187. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendag¢do
formulada, tendo apresentado apenas algumas consideragoes quanto ao prazo necessario
para o seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendag¢do nos termos
originais.

188. Outro ponto de questionamento observado na PDP do Trastuzumabe com o
Tecpar foram as evidéncias de que o valor do farmaco, na PDP considerada, estaria
acima do preco de mercado, dada a diferenca entre o valor da ultima aquisicdo feita pelo
Ministério junto ao Laboratorio Roche (R$ 938,94) e a aquisi¢do feita no ambito do
projeto de PDP (R$ 1.293,10); e, além disso, ndo constam no processo administrativo
elementos que demonstrem que a diferenga verificada se refere ao custo da transferéncia
de tecnologia, somando-se a isso o fato de que Bio-Manguinhos e Butantan ofereceram,
inicialmente, precos consideravelmente menores (R$ 892,60 e R$ 939,93, respectivamente)
para o fornecimento do mesmo medicamento, ja incluindo os valores destinados a
realizacdo de todas as atividades do projeto.

189. Aspectos relacionados a andlise geral dos precos praticados nas PDP serdo
realizados adiante em item especifico deste relatorio. No entanto, observa-se que, no caso
especifico da PDP do Trastuzumabe com o Tecpar, tendo em vista a retengdo cautelar dos
valores questionados a titulo de sobrepreco e a decisdo de extinguir a parceria por
ocasido da revisdo de oficio dos processos de redistribui¢do, a andlise da questdo ficara
restrita a parcela retida, o que devera ser feita no dmbito do processo de representagao.

190. No entanto, é importante ressaltar que, por conta da publica¢do da Portaria
GM/MS 184/2021, o Tecpar chegou a apresentar novo projeto executivo com redug¢do
significativa dos pregos inicialmente previstos no projeto original. No entanto, o exame da
CTA que avaliou o novo projeto e se manifestou de forma desfavoravel a continuidade da
parceria, apontou entre as motivagoes da decisdo o fato de que os pregos propostos ainda
ndo estavam compativeis com os praticados nas ultimas aquisi¢oes do MS, dada a
significativa redu¢do no prego de mercado do medicamento observada nos anos de 2020 e
2021. Essa situagdo revela, no minimo, uma maior preocupa¢do da CTA com os pregos
propostos pelas IP do que aquela realizada em 2017, quando da redistribuigdo.

1112 Inobservancia do fluxo para selecdo de propostas de projeto de PDP
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191. Outra impropriedade verificada pela CGU, no ambito do Relatorio de Auditoria
201801353 (pega 176), foi uma suposta inobservancia do fluxo previsto na norma de
regéncia para a selegdo de projetos de PDP ocorrida em 2017.

192. O fluxo de andlise e aprovagdo das propostas de projetos de PDP estdo
disciplinados entre os artigos 25 e 42 da Portaria 2.531/2014, e podem ser assim
resumidos, conforme construg¢do elaborada pela CGU:

40

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74762258.



@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.653/2018-0

Figura 3 — Fluxo de andlise e aprovagado de propostas de projeto de PDP, segundo a CGU

193. De acordo com a CGU, durante o processo seletivo de 2017, as eventuais
demandas da CTA por ajustes nos projetos (item 4.1 da figura 3) foram realizadas logo
apos a apresenta¢do oral das propostas pela IP (item 3 da figura 3), ou seja, sem que
tivesse ocorrido uma avaliacdo detalhada da proposta pela CTA (item 4 da figura 3);
invertendo, assim, o fluxo processual.

194. A fragilidade dessa inversdo teria ficado evidente pelo carater genérico dos
pedidos de ajuste solicitados pela CTA, sem discriminar detalhadamente quais requisitos
deveriam ser ajustados, restringindo-se apenas a uma solicitagdo padrdo de ajuste dos
aspectos apontados na reunido. Aléem disso, ndo foram encaminhadas, as IP que
precisariam ajustar seus projetos, a nota técnica elaborada pela Sctie, o que lhes
permitiria ter um maior conhecimento prévio dos itens que deveriam ser ajustados.

195. Ainda segundo a CGU, apesar de o art. 14 da norma de regéncia definir as
diretrizes para elaboragdo das propostas de projeto de PDP e, apesar da existéncia do
modelo de projeto executivo disponivel no site do Ministério da Saude, as IP ndo
detalharam seus projetos conforme exigido. Tal fato restou evidenciado porque todas as
notas técnicas de andlise de propostas emitidas pela Sctie finalizam com a informagdo de
que “a proposta de projeto de PDP do produto (...), apresentada pela institui¢do publica
(...), ndo contempla todos os requisitos e orientagoes constantes do modelo de projeto
executivo de que trata o paragrafo unico do art. 11 da Portaria GM/MS 2.531 de 2014.”

196. Ainda assim, a CTA teria emitido varios pareceres favoraveis a aprova¢do,
apenas estabelecendo condicionantes, critérios e prazos especificos a serem cumpridos
pelas IP, que, em sua maior parte, reproduziam os ajustes apontados na nota técnica da
Sctie. Segundo o orgdo de controle interno, a inversdo do fluxo trouxe prejuizo ao
aprimoramento dos projetos executivos pelas IP, uma vez que ndo lhes deu oportunidade
de realizar os ajustes demandados antes da sua aprovagdo. Dessa forma, varios projetos
foram aprovados pela CTA e em seguida pelo CD sem os devidos ajustes necessadrios para
avaliagao da viabilidade das propostas, com prejuizo a qualidade dos projetos.

197. Questionada a época pela CGU, a Sctie informou que, nos casos de aprovagdo,
os ajustes foram solicitados as IP antes da publica¢do dos Termos de Compromisso. Tal
Justificativa, no entanto, ndo foi aceita pelo controle interno, uma vez que as IP so
encaminharam os novos projetos ajustados apos a publicagdo da Portaria 731, de
26/3/2018 (pega 199), que definiu o resultado definitivo da sele¢do de propostas de PDP
para o ano de 2017.
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198. Concluiu a CGU, portanto, que as parcerias foram celebradas a partir de
projetos executivos incompletos que ainda demandariam ajustes e reandlises pelos
responsaveis, com possivel impacto ao desenvolvimento das demais fases das parcerias.

199. E importante ressaltar que, em 3/6/2019, o MS teve oportunidade de se
manifestar acerca das constatagoes do relatorio de auditoria da CGU (pega 175, p. 65-
152) e, na ocasido, a pasta defendeu que o processo seletivo realizado em 2017 foi o
primeiro a aplicar os procedimentos definidos na Portaria 2.531/2014. Com efeito, em que
pese os significativos avangos em relagdo a norma de regéncia anterior, ainda foi
constatado, na ocasido, prazos, ritos e fluxos que demandariam novos ajustes por serem
inexequiveis na pratica.

200. Acrescentou o MS que o encaminhamento de ajustes posteriores a avaliagdo da
CTA e aprovagao das parcerias ndo comprometeu as avaliagoes e ndo trouxe prejuizo ao
processo de sele¢do, uma vez que os projetos executivos apresentados na etapa de
submissdo seriam apenas propostas inicialmente estabelecidas entre os futuros parceiros
num cenario de possibilidade de aprovagdo e, somente depois de aprovadas as propostas,
os projetos passam por ajustes mais detalhados buscando a melhor execu¢do da parceria
publico-privada, ajustes esses dindmicos e que acompanham todo o avanco das atividades
de transferéncia de tecnologia.

201. Complementou que todas as IP que tiveram propostas aprovadas encaminharam
os ajustes no prazo estabelecido pelo Deciis e estes foram devidamente analisados pela
drea técnica, conforme documentag¢do inserida nos respectivos processos. E que,
verificada a necessidade de ajustes criticos que poderiam interferir no meérito das
avaliagoes da CTA e na deliberagdo do CD, tais ajustes foram solicitados e os projetos so
seriam aprovados apos nova avaliagdo da CTA e do CD para posterior publica¢do dos
Termos de Compromisso. Dessa forma, o MS ndo vislumbrou comprometimento das
avaliagoes realizadas pela CTA e nem da qualidade dos projetos aprovados.

202. A equipe de acompanhamento analisou outras parcerias do processo seletivo de
2017, distintas daquelas fiscalizadas pela CGU e que constam da Tabela 2 deste relatorio.

203. No geral, observou-se que as PDP foram aprovadas antes do completo
saneamento dos ajustes apontados pelo Deciis e/ou pela CTA em suas andlises, conforme
revelado pela CGU.

204. Para melhor andlise da questdo, faz-se necessario, no entanto, observar o
disposto nos artigos 28 a 33 da Portaria 2.531/2014:

Art. 28. A Coordenagdo-Geral de que trata o art. 27, que seja responsavel pela andlise da
proposta, elaborara nota técnica a fim de verificar se a proposta de projeto de PDP atendeu todos
oS requisitos e orientacoes constantes do modelo de projeto executivo de que trata o paragrafo
unico do art. 11.

Art. 29. A proposta de projeto de PDP serd restituida pela Coordenag¢do-Geral responsavel ao
DECIIS/SCTIE/MS e, em seguida, enviada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, incluindo-se a nota técnica de que trata o art. 28, para fins de avaliagdo e ado¢do
das medidas necessadrias para efetiva¢do das competéncias do Ministério da Saude previstas nos
arts. 17 e 19.

Art. 30. Apos ser constituida a Comissdo Técnica de Avalia¢do, a SCTIE/MS lhe encaminhard a
proposta de projeto de PDP e a nota técnica de que trata o art. 28 para fins do disposto no art. 16.

Art. 31. Apos tramite pela Comissdo Técnica de Avaliagdo, a proposta de projeto de PDP,
incluindo-se os respectivos documentos produzidos no dmbito da SCTIE/MS e da propria
Comissdo, sera encaminhada para o Comité Deliberativo para fins do disposto no art. 18.
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Art. 32. A institui¢do publica serd convocada pela SCTIE/MS para apresentagdo oral da proposta
de projeto de PDP perante as Comissoes Técnicas de Avaliacdo e, quando couber, perante o
Comité Deliberativo.

Paragrafo unico. Somente a instituicdo publica participara da apresentacdao oral da proposta,
devendo responder aos questionamentos das Comissoes Técnicas de Avaliacdo e do Comité
Deliberativo quanto a proposta de projeto de PDP.

Art. 33. A Comissdo Técnica de Avaliagdo analisara a proposta de projeto de PDP e podera
demandar a institui¢do publica ajustes no seu conteudo para adequagdo ao disposto no art. 14.

n

§ 1° A proposta de projeto de PDP reajustada pela instituicao publica nos termos do "caput
devera ser enviada a SCTIE/MS no prazo maximo de 15 (quinze) dias apos o recebimento da
comunicagdo formal de que trata o "caput”.

§ 2° A proposta de projeto de PDP sera analisada pela Comissdo Técnica de Avaliagdo, que
emitird relatorio com parecer final a ser encaminhado, com tramite pela SCTIE/MS, ao Comité
Deliberativo.

205. Dos dispositivos acima, verifica-se que, apos a confec¢do da nota técnica da
Cgcis, a norma ndo prevé o seu encaminhamento preévio as IP para fins de saneamento das
pendéncias identificadas, mas o seu envio a Sctie e, posteriormente, a CTA, juntamente
com o projeto apresentado.

206. A norma so prevé a solicita¢do de ajustes ao projeto apos a apresentagdo oral e
avaliagdo da CTA (art. 3° caput). Assim, caso a CTA julgue necessario a realizag¢do de
ajustes, o prazo normativo maximo para o encaminhamento do projeto reajustado é de 15
dias apos a devida notificagdo, a ser enviado para a Sctie.

207. A norma ndo fixa prazo para que a Sctie reanalise o projeto reajustado apos o
seu recebimento, bem como ndo deixa claro se a emissdo do relatorio com parecer final,
por parte da CTA e o tramite ao CD dependa dessa reandlise e do saneamento completo
das pendéncias identificadas. Dessa forma, a norma parece dar certa discricionariedade a
CTA e ao CD de definir em suas decisoes se as pendéncias identificadas sdo ou ndo
criticas o suficiente para impedir a avaliagdo dos projetos antes dos ajustes requeridos.

208. Na pratica, nas parcerias que foram objeto de avaliacdo pela equipe, todas
alusivas ao processo seletivo que se iniciou em 2017, observou-se que, apos a
apresenta¢do oral dos projetos a CTA, o MS solicitou informagoes complementares as IP
por meio do Oficio Circular 3, de 2/10/2017 (peca 241, p. 1-2), com prazo para
encaminhamento das informacgoes até o dia 10/10/2017, e antes, portanto, da emissdao dos
respectivos Relatorios Técnicos de Avaliagao da CTA, que, em geral, foram emitidos no

periodo de 18/10/2017 a 17/11/2017.

209. No dmbito das parcerias aprovadas analisadas, observou-se que o relatorio da
CTA emitiu parecer favoravel com sugestdo de ajustes, mas determinou o encaminhamento
para o CD. Na sequéncia, o CD deliberou, em dezembro de 2017, pela aprovagdo dos
projetos, mas condicionou a assinatura dos Termos de Compromisso ao atendimento dos
ajustes apontados nos relatorios da CTA.

210. A Portaria 731, de 26/3/2018, que apresentou o resultado do processo de
sele¢do das PDP, definiu, em seu art. 2°, que as IP teriam 30 dias corridos, a contar do
recebimento da comunica¢do oficial do MS, para encaminhar as adequagoes no projeto
executivo apontadas pelo MS, CTA e CD (pega 241, p 11-15).

211. A seguir, o MS encaminhou expedientes cobrando a apresenta¢do dos projetos
executivos reajustados sendo que algumas reavaliagoes so ocorreram ao final do exercicio
de 2018. A titulo de evidéncia, juntou-se aos autos a documenta¢do alusiva a PDP do
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Tocilizumabe, firmada com Bio-Manguinhos (pe¢a 241).

212. Verifica-se, portanto, que ndo restou clara a suposta ilegalidade no fluxo
processual, conforme alegado pela CGU. De acordo com o art. 33, “caput” da norma de
regéncia, a solicita¢do de ajustes ao projeto so é exigida apos a avaliagdo da CTA. Além
disso, a norma ndo é clara se a andlise dos reajustes precisa passar novamente pela CTA
ou pode ser feita apenas no ambito da Sctie, deixando certa discricionariedade para a
CTA definir esse ponto em seu relatorio técnico.

213. Além disso, a decisdo de aprovar os projetos, condicionando a assinatura dos
termos de compromisso ao atendimento dos ajustes levantados pela Sctie e pela CTA,
parece atender as exigéncias normativas e evitar que parcerias com pendéncias
significativas ingressem na fase Il. Adicionalmente, mostra-se razodvel que a andlise do
cumprimento dos condicionantes para a assinatura dos termos de compromisso possa ser
realizada apenas no ambito da Sctie.

214. Por fim, da amostra de processos analisados pela equipe de acompanhamento e
que tiveram pareceres da CTA e do CD favordveis a aprovagdo dos projetos com
condicionantes, todos eles tiveram de reapresentar novos projetos reajustados e foram
reavaliados pela drea técnica da Sctie antes da assinatura dos termos de compromisso.

11.1.3 Fragilidade dos critérios de selecdo de propostas e distribuicdo de percentuais

215. Um aspecto mais interessante analisado pela CGU quanto ao processo seletivo
de 2017 tratou do exame dos critérios utilizados pela CTA e pelo CD para aprovagdo ou
reprovagdo das propostas, tendo sido identificadas diversas fragilidades, tanto no que
tange a andlise das propostas, quanto para a distribui¢do de percentuais de produgdo no
caso de haver mais de uma IP aprovada para a mesmo produto.

216. No caso da CTA, a planilha de andlise dos projetos que foi utilizada
durante o processo seletivo de 2017 seguiu o modelo definido em anexo da Portaria
1.656/2015 (pega 200), que trata do Regimento Interno da Comissdo.

217. A planilha apresenta 15 itens de andlise e, para cada um desses itens, é
atribuida nota de 0 a 10, sendo aprovada a instituicdo que atingir a pontuag¢do minima de
90 pontos. No entanto, segundo a CGU, os itens de andlise seriam imprecisos e
careceriam de pardmetros objetivos para o julgamento das propostas, uma vez que apenas
reproduzem os 15 incisos do art. 22 da Portaria GM/MS 2.531/2014 (atual Anexo XCV da
Portaria de Consolida¢cao GM/MS 5/2017):

Art. 22. Serdo considerados na andlise de mérito da proposta de projeto de PDP os seguintes
critérios:
1 - atendimento das diretrizes e dos requisitos previstos no art. 14;

1l - objetivos da proposta consoantes com as politicas publicas desenvolvidas no SUS para
promogdo, prevengdo e atengdo a saude;

11 - importancia da PDP para redugdo da vulnerabilidade economica e tecnologica do SUS, bem
como contribui¢do para o desenvolvimento cientifico, tecnologico e socioeconomico do Pais;

1V - auséncia ou insuficiéncia de produg¢do nacional ou risco de desabastecimento do produto
acabado, IFA ou componente tecnologico critico, contribuindo para a integrag¢do produtiva no
ambito do CEIS e para a redugdo do déficit comercial em saude;

V - clareza do objetivo geral a ser alcangado, dos objetivos especificos e das etapas ou produtos
que, no conjunto, definam o que se quer alcan¢ar com a PDP;

VI - adequagdo do cronograma a complexidade da tecnologia envolvida e aos requisitos
regulatorios e sanitarios;

VII - racionalidade dos investimentos previstos, com indica¢do da fonte, cronogramas fisico e
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financeiro compativeis com a evolugdo das atividades e com a necessidade dos recursos;
VIII - observincia da legislacdo de propriedade intelectual em vigor;

IX - grau de integra¢do produtiva compativel com o produto objeto de PDP e o desenvolvimento
do parque produtivo nacional;

X - potencial da institui¢cdo publica em relagdo a recursos humanos necessarios para execu¢do do
projeto, area produtiva instalada ou projeto de adequagdo de area aprovado pela instancia de
financiamento, compatibilidade da natureza do projeto com as atividades executadas pela
institui¢do publica e capacidade da institui¢do absorver a tecnologia do parceiro;

XI - correta delimitag¢do das habilidades e competéncias das entidades privadas e das institui¢oes
publicas, linhas produtivas necessarias e existentes em cada planta fabril, andlise de risco e prazo
de vigéncia apresentados,

XII - compatibilidade de execugdo e obtengdo das previsdes de registro e certificagdes perante os
orgaos e entidades competentes;

XIII - projegdo de balango de divisas e de economia anual gerada para o SUS nas aquisi¢oes do
produto tendo em vista a ultima aquisi¢do realizada pelo Sistema;

X1V - presenga no projeto de planejamento de capacitagdo para a inovagdo, treinamentos da
instituicdo publica pelos parceiros para absor¢do e transferéncia da tecnologia e desenvolvimento
das plataformas produtiva e de conhecimento no Pais; e

XV - aceitagdo integral do processo e metodologias de monitoramento e avaliagdo definidos nesta
Portaria.

Paragrafo unico. Serdo priorizadas as propostas distintas de projetos de PDP, pelos mesmos
parceiros, que envolvam produtos de alto valor e produtos para doengas e populagdes
negligenciadas de interesse do Ministério da Saude.

218. O item I da planilha requer a verificagdo do atendimento das diretrizes e dos
requisitos previstos no art. 14. No entanto, esse artigo define todos os itens que compoem
0s projetos executivos a serem apresentados (integrantes, objeto, propriedade intelectual,
cronograma, grau de integra¢do produtiva, processo de produgdo, preco, balanco de
divisas, analise de risco, investimentos etc.) sendo impreciso atribuir nota de 0 a 10 para o
conjunto destes requisitos.

219. Alem disso, o que a CTA utilizou como justificativa para pontuar este item foi,
tdo somente, a incorporagdo ou ndo do produto no SUS, a centraliza¢do da compra pelo
MS e a quantidade de registros ativos no pais, critérios que sequer estdo previstos no art.
14 da portaria e que, na avaliagdo da CGU, ndo dizem respeito a IP proponente ou ao
projeto executivo, mas ao proprio produto e, portanto, tais itens deveriam ter sido
avaliados quando da elaboragdo da lista de produtos estratégicos, e ndo na avalia¢do
especifica de cada projeto executivo.

220. Em relagdo aos itens II, 11l e 1V, ressaltou a CGU que, além de similares entre
si, seriam igualmente genéricos e mais adequados na avaliagdo da incorporagdo dos
produtos a Lista de Estratégicos do que na avaliagdo dos projetos e das IP proponentes.

221. Na andlise do item V, a CTA optou por justificar as notas dadas pela
nacionalizagdo da producdo do produto pelo parceiro privado e adequacdo da planta
fabril ja existente nas IP. Ocorre que nenhum desses critérios consta da descri¢do do item,
e foram estabelecidos apenas no momento da avaliagdo das propostas.

222. Alguns critérios como a produg¢do nacional do produto acabado ou do IFA pelo
parceiro privado e a existéncia ou ndo de planta fabril, apesar de ndo constar da planilha
de analise, foram utilizados para atribuir ou retirar pontos em mais de um item diferente,
notadamente dos itens III, IV, V e IX. Além disso, tais critérios, segundo o art. 23 da
Portaria 2.531/2014, deveriam ser utilizados apenas como critério de desempate.
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223. A CGU também constatou casos em que IP receberam notas de avaliagdo
diversas para situagoes similares. No caso da sele¢cdo para a Capecitabina, o Lagfa
recebeu nota 6 e a Funed nota 8 para determinado item, embora a justificativa dada pela
CTA para as respectivas notas tenha sido a mesma: ndo possuirem planta fabril, mas
possuirem recursos humanos. O mesmo ocorreu na sele¢do para a Insulina Glargina,
quanto ao item VII, na qual a Bahiafarma recebeu nota 4 e a Funed, nota 6, porém com
Jjustificativas similares apontadas pela CTA: auséncia de investimento do parceiro
privado, necessidade de investimentos pela instituicdo publica e divergéncia entre
informagoes do projeto executivo e da apresentagdo oral.

224. De acordo com a CGU, a ndo padroniza¢do quanto a pontuagdo para situagoes
similares indica subjetividade do critério, com potencialidade para o favorecimento de
uma entidade em detrimento de outra.

225. A Controladoria também questionou a alta pontuagdo que receberam as
propostas de Adalimumabe pelo Butantan (nota 122), e Micofenolado de sodio pelo Lgfex
(nota 144), sendo que nenhuma das propostas contribui para redug¢do da vulnerabilidade
do SUS, redugdo da dependéncia tecnologica ou fomento do desenvolvimento tecnologico,
uma vez que estas mesmas parcerias ja possuiam PDP aprovadas e em andamento para
produgdo destes mesmos medicamentos.

226. Questionada a época, a Sctie reconheceu que a aprovag¢do dessas ultimas
parcerias visou o aumento do percentual de mercado destas institui¢oes, mas entendia que
a participagdo em processo seletivo ndao deveria ser o instrumento a ser utilizado para esta

finalidade.

227. Assim, concluiu a CGU que o processo de atribui¢do de notas as propostas pela
CTA careceu de critérios objetivos pre-definidos, o que violaria os principios da
impessoalidade, da isonomia e do julgamento objetivo, dispostos no art. 37, caput e inciso
XXI, da CF/1988, podendo, inclusive, dar margem a direcionamentos indevidos nos
procedimentos de selegdo.

228. Em relagdo a atuagdo do CD, a CGU observou casos em que a decisdo foi
divergente do parecer da CTA, reprovando algumas IP a partir de critérios que ndo foram
previamente definidos.

229. No caso das propostas do Lafepe e da Funed para o medicamento Capecitabina,
ambos obtiveram pontuagoes suficientes para aprovagdao por parte da CTA, mas foram
reprovadas pelo CD com a seguinte justificativa: “Produto de aquisi¢do ndo centralizada.
Instituicdo Publica ndo esta incluida na Plataforma de Oncologicos”. Para este
medicamento, a proposta vencedora acabou sendo a do IVB, que havia sido reprovada
inicialmente pela CTA, mas foi aprovada apos recurso.

230. Nas manifesta¢oes técnicas da Sctie quanto aos recursos administrativos
interpostos pelas IP, é apontado que, embora a ndo centraliza¢do da aquisi¢do tenha
influenciado na avaliagdo técnica da proposta, o fator principal da reprovagdao dos
projetos foi o fato de que o MS tem apoiado a estruturag¢do das plataformas tecnologicas
nas IP, buscando identificar a vocagdo de cada laboratorio com a finalidade de otimizar
os recursos investidos e proporcionar o crescimento de todos os parceiros.

231. O mesmo ocorreu em relagdo as propostas da Funed e da Furp para o
Dasatinibe, cuja reprovagdao também foi motivada pelo fato de a instituicdo ndo estar
incluida na plataforma de oncologicos. No entanto, a CGU considerou que ndo havia
transparéncia quanto ao critério de inclusdo em plataformas tecnologicas, dada a
auséncia de documentos que formalizem as vocagoes de cada instituicdo.
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232. Para o medicamento Erlotinibe, a proposta do Lagqfa, que obteve parecer
favoravel do CTA, foi reprovada pelo CD com a justificativa de que “ndo atende os
critérios de mérito definidos pelo CD. Produto de aquisi¢do ndo centralizada”. Para o
mesmo medicamento, a proposta do Lafepe foi reprovada com a justificativa de “Produto
de aquisicdo ndo centralizada. Instituicdo Publica ndo esta incluida na Plataforma de
Oncologicos”. Contudo, a proposta do IVB, que havia sido reprovada pelo CTA, foi
aprovada no ambito do CD apos recurso. Concluiu a CGU que a justificativa de “ndo
centralizagdo” para fins de reprovagcdo do Lagfa e do Lafepe ndo caberia, dada a
aprovagdo da proposta do IVB para o mesmo medicamento.

233. Na sele¢dao para o Micofenolato de sodio, a proposta da Furp, que havia sido
aprovada pela CTA, foi reprovada pelo CD sob as seguintes justificativas: “ndo atende os
critérios de merito definidos pelo CD” e “a institui¢do publica ja participou de uma PDP
para o mesmo medicamento e solicitou a sua extingdo, fato que compromete a
sustentabilidade da proposta”. Ocorre que além de esse critério ndo estar previsto em
nenhum normativo, o que compromete o principio do julgamento objetivo, a Bahiafarma,
aprovada na mesma sele¢cdo, mas com nota inferior no desempate, também ja teve
parceria extinta para este medicamento.

234. Ainda mais grave teriam sido as reprovagoes motivadas por “ndo atende os
critérios de mérito definidos pelo CD”, a exemplo das propostas da Furp (Everolimo e
Fingolimode), Bio-manguinhos (Nivolumabe e Pembrolizumabe), Laqfa (Sofosbuvir) e
LFM (Sofosbuvir), sendo que tais critérios de mérito ndo foram definidos nem na decisdo e
nem se encontram explicitados na Portaria 136/2016, que trata do Regimento Interno do
Comité Deliberativo - CD (pega 201).

235. Para o processo seletivo do medicamento Simeprevir, tanto a Furp, quanto a
LFM, foram reprovadas com a seguinte motivagdo: “aprovagdo de duas propostas de
projeto de PDP para 2017. Parceiro Privado teve uma proposta aprovada do mesmo
produto com outra Instituicao Publica”. Para o Dasatinibe, a reprovagdo da proposta da
Furp também foi justificada pela participa¢do do parceiro privado em outra parceria
aprovada para o mesmo medicamento. Ocorre que mais uma vez ndo foi encontrado
respaldo normativo para utilizagcdo desse critério de reprovagdo.

236. Portanto, entendeu a CGU que havia necessidade de defini¢cdo normativa de
parametros objetivos para o julgamento das propostas, com risco de comprometimento da
confiabilidade dos processos seletivos realizados.

237. Quando da aprovagdo de mais de uma IP para o mesmo produto, também ndo
foram identificados critérios objetivos para a distribui¢do dos percentuais de produgdo. O
art. 24 da Portaria GM/MS 2.531/2014 estabelecia os seguintes pardmetros a serem
levados em consideragdo para essa defini¢do: estimulo a concorréncia no mercado;
capacidade instalada para oferta do produto; capacidade programada de acordo com o
projeto de constru¢do, amplia¢do e/ou reforma da estrutura fisica para oferta do produto
conforme cronograma da proposta; demanda do SUS; e equilibrio economico-financeiro
do projeto.

238. O regimento interno da CTA (peca 200) ainda determina que “a proposta de
projeto que apresentar maior resultado final da analise de divisdo de responsabilidades
devera assumir maior porcentagem de responsabilidade, a qual devera ser indicada no
parecer da CTA”. Conforme consta do relatorio da CGU, o resultado deveria ser
apresentado no modelo de tabela do anexo VI do regimento, que leva em consideragdo os
quesitos do art. 24 da Portaria 2.531/2014.
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239. No entanto, em andlise aos processos seletivos em que mais de uma IP foi
aprovada para o mesmo medicamento, a CGU identificou que ndo houve preenchimento
da citada tabela e a CTA ndo fez, em descumprimento ao que determinava o normativo, a
divisdao do percentual de mercado entre as instituig¢oes, atribuindo maior cota a mais bem
pontuada. Ao invés disso, para medicamentos que tiveram mais de uma IP aprovada,
foram atribuidas cotas iguais para cada uma, e para medicamentos que ja tinham PDP em
andamento, ndo foi possivel aferir a metodologia de cdlculo do percentual de mercado
reservado as parcerias e o percentual a ser redistribuido.

240. No caso das propostas do Butantan para o Adalimumabe e do Lgfex para o
Micofenolado de sodio, tais IP e seus respectivos parceiros ja possuiam parcerias em
andamento para o mesmo medicamento, mas foram selecionadas novamente no processo
seletivo de 2017 para internalizagdo do mesmo objeto.

241. Entendeu a CGU que a participagdo em processo seletivo ndo deveria ser o
instrumento a ser utilizado para esta finalidade, uma vez que os parceiros foram
beneficiados com maior reserva de mercado para internaliza¢do de tecnologia
anteriormente contratada e cuja transferéncia de tecnologia ja estava prevista na parceria
anterior.

242. Assim, concluiu a CGU que ndo houve transparéncia quanto a metodologia
usada para distribuicdo de responsabilidades, especialmente nos casos em que jd existiam
parcerias em andamento.

243. E importante ressaltar que, tendo em vista as constata¢ées apontadas, a CGU
emitiu recomendacgdo a Sctie no sentido de reformular os regramentos do programa a fim
de estabelecer em norma:

a) parametros objetivos para a realiza¢do das andlises de propostas de projetos e
critérios pré-definidos para o processo de atribuicdo de notas as propostas;

b) critérios objetivos para a divisdo de responsabilidades de institui¢oes publicas, em
casos de aprovagdo de mais de uma proposta de projeto de PDP para um mesmo produto;

¢) a possibilidade de participagdo em novo processo seletivo para as instituigoes
publicas com parcerias em andamento para o mesmo produto, e

d) a necessidade de reandlise de todas as propostas relativas a um mesmo medicamento
nos casos em que uma institui¢cdo publica tiver recurso aceito, de modo a readequar os
percentuais de mercado de cada uma e a aplicacdo dos critérios de desempate.

244. Em 3/6/2019, o MS teve oportunidade de se manifestar acerca das constatagoes
do relatorio de auditoria da CGU (pega 175, p. 65-152) e, sobre a constatagdo em tela, na
ocasido, a pasta defendeu mais uma vez que o processo seletivo realizado em 2017 foi o
primeiro a aplicar os procedimentos definidos na Portaria GM/MS 2.531/2014 e no
Regimento Interno da CTA, e, portanto, os referidos instrumentos ndo passaram por
nenhum processo de validagdo antes de serem aplicados.

245. Informou que a CTA procurou adotar, a partir das primeiras reunioes para
analisar os projetos, e em tempo exiguo, parametrizagcdo dos critérios estabelecidos no
marco regulatorio de forma a realizar uma avalia¢do o mais objetiva e imparcial possivel.
Reconheceu, no entanto, que o Anexo XCV da Portaria de Consolidag¢do 5/2017 requer
adequacgoes no que tange ao fluxo e critérios de avaliagdo e que discussoes para nova
revisdo do marco regulatorio ja estavam sendo realizadas.

246. Exatamente por reconhecer que os itens da planilha de analise de mérito, que
reproduzem os critérios definidos no Anexo XCV da Portaria de Consolidag¢do 5/2017, ndo
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sdo completamente claros e objetivos, é que a CTA estabeleceu critérios pré-definidos
dentro de cada item a fim de uniformizar a andlise das propostas (pegca 175, p. 80-81),
descartando, portanto, qualquer possibilidade de favorecimento.

247. Em relacdo a questao da centraliza¢do, em que pese a norma de regéncia
estabelecer que, para compor a lista de estratégicos, os produtos possam ser
“centralizados” ou “passiveis de centraliza¢do”’, medicamentos que possuem perspectiva
de demora na centralizagdo podem impactar a PDP, uma vez que os parceiros fariam
investimentos no desenvolvimento do produto, mas a demora na centralizagdo retardaria o
inicio da fase III (fornecimento).

248. Acrescentou a Sctie que, no que tange aos itens de I a V, ndo foram avaliados
apenas critérios que independem dos projetos executivos apresentados, como
incorporagdo, centralizagdo e numero de registros ativos, mas também aspectos
especificos de cada projeto, a exemplo de planta fabril construida, drea fabril dos
parceiros, prego ofertado, produgdo em escala industrial pela IP, produ¢do nacional pelo
parceiro privado, etc.

249. Especificamente no que tange a avaliagdo do item V, esclareceu que a
probabilidade de antecipagdo da produgdo é maior quando se tem um parceiro privado
nacional do que quando se tem um parceiro privado internacional; da mesma forma, a
adequacdo da area fabril da IP também impacta o cumprimento do objetivo, uma vez que
uma area fabril ainda ndo construida eleva o risco de ndo se alcancar as metas da PDP.

250. Em relagdo ao item IX, ressaltou que o item avalia o grau de integragdo
produtiva, e o projeto deve assinalar os anos das fases Il e IIl em que produto, IFA e
intermedidrios serdo nacionais ou importados. Dessa forma, a produgdo nacional do IFA
é fator importante para essa avaliagdo.

251. No caso da atribuigdo de notas diferentes para a mesma justificativa, ponderou
a Sctie que tal fato se deve a gradagoes diversas dentro de um mesmo item avaliado. No
caso da Capecitabina, por exemplo, os recursos humanos do Lagfa foram considerados
limitados, enquanto os recursos humanos da Funed foram considerados suficientes, por
isso a atribui¢do de notas diferentes. O mesmo teria ocorrido em relagdo a Insulina
Glargina, no qual os montantes dos investimentos necessdrios para estruturar a drea
produtiva eram significativamente diferentes nas propostas da Bahiafarma e da Funed.

252. Por fim, em relagdo a atua¢do do CD, ressaltou a Sctie que, por ser composto
por autoridades de maior estatura institucional do que a CTA, compete ao CD realizar
avaliagdo estratégica e orientag¢do institucional e politica das propostas de projeto de
PDP, levando em consideragdo ndo so a avaliagdo técnica ja realizada pela CTA, mas
também critérios estratégicos, tais como condi¢oes de economicidade e vantajosidade, que
dizem respeito ao carater meritorio das propostas (Anexo Il da Portaria GM/MS

136/2016).

253. Portanto, concluiu a Sctie que a andlise do CD complementa e aprofunda a
avaliagdo técnica da CTA, possuindo autonomia para, por razoes de interesse publico,
deliberar mesmo em sentido contrario as recomendagoes da CTA, adicionando que é da
praxe administrativa e institucional que as politicas publicas contem com colegiados
compostos por autoridades de maior relevo para decidir aspectos direcionais e
estratégicos das politicas, assim como eventuais corregoes de rumo, desde que
devidamente motivado.

254. Apesar da amplitude da amostra verificada pela CGU ter sido suficiente para a
apresentar a situa¢do ora relatada, a equipe de acompanhamento também analisou essa
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questdo na amostra de PDP apresentada na Tabela 2 e identificou algumas situagoes
similares aquelas apontadas pelo orgdo de controle interno:

a) aspectos sendo avaliados em mais de um item no relatorio da CTA, a exemplo dos
pregos ofertados, situagdo de patentes, existéncia de planta fabril, etc.;

b) nas propostas para o medicamento Desatinibe (IVB e Lagfa), em alguns itens houve
atribui¢do de nota idéntica para situagoes diversas entre os dois Projetos Executivos (PE)
avaliados. No caso do item IV, por exemplo, ambos os laboratorios obtiveram pontuagdo
6, mas enquanto o IVB informou devidamente a data de inicio da produgdo propria do
medicamento no 4° ano da fase Ill, no caso do Laqfa ndo foi possivel identificar o inicio
da produg¢do do medicamento pela IP tendo em vista divergéncias entre o PE e a
apresentacdo oral (pegas 367 e 368);

¢) ainda sobre o medicamento Desatinibe, foram atribuidos percentuais iguais de 50%
tanto para o IVB quanto para o Lagqfa, apesar da nota distinta na avalia¢ido da CTA e do
fato de que a proposta do IVB, reprovada inicialmente, so foi aprovada depois da
interposi¢do de recurso (pegas 367 e 368).

255. A questdo da existéncia de aspectos comuns sendo avaliados em mais de um
item parece ter menor importdncia, dado que, de fato, alguns aspectos parecem ter
reflexos ou impactar diferentes itens de analise. No entanto, o que foi ressaltado pela CGU
e confirmado pela equipe foi o fato de tais aspectos ndo estarem previamente
normatizados ou terem sido anteriormente divulgados para as instituicoes que seriam
avaliadas pela CTA.

256. Em que pese a propria Sctie reconhecer o carater genérico dos itens da norma
de regéncia e apesar da pertinéncia de suas alegagoes no sentido de que foi o primeiro
processo seletivo realizado com base na Portaria GM/MS 2.531/2014, e ainda que a CTA
buscou objetivar os itens de andlise e parametrizar as avaliagoes buscando dar um
tratamento mais isonomico as propostas analisadas, o fato ¢ que os critérios efetivamente
utilizados para fins de avalia¢do ndo estavam previstos em norma e o quadro apresentado
em resposta aos questionamentos da CGU, contendo tais critérios (pegca 175, p. 80-81),
ndo consta dos processos administrativos ou de nenhum outro normativo interno, na forma
de check list ou outro instrumento, assim como ndo ha qualquer evidéncia, além das
alegagoes da Sctie, de que tais critérios tenham sido de fato adotados.

257. Além disso, ainda que se tome por verdade que tais critérios tenham sido de fato
utilizados de maneira parametrizada, afastando eventual ofensa aos principios da
isonomia e da impessoalidade, ndo hd evidéncia de que tais critérios tenham sido
previamente divulgados as IP avaliadas, o que, no minimo atenta contra os principios da
transparéncia e do julgamento objetivo. Afinal, de que forma poderia uma IP recorrer de
uma decisdo desfavoravel se ela ndo soubesse, de antemdo, que aspectos lhe renderiam
acrescimos ou decréscimos na pontuagdo final?

258. Da mesma forma, no que tange a atribui¢do de pontuagdo diversa para
Justificativas semelhantes, apesar da pertinéncia da alegac¢do da Sctie de que existam
gradacgoes diversas para situagoes similares a demandarem avaliagoes distintas, o fato de
ndo haver previsao normativa que ampare o escalonamento de notas para cada item e a
falta de um maior detalhamento nas justificativas registradas nos relatorios da CTA
acabam por, mais uma vez, comprometer a transparéncia do processo avaliativo e dar
margem para questionamentos sobre eventuais favorecimentos.

259. A questdo da divisdo de responsabilidades entre IP, quando aprovada mais de
uma PDP para o mesmo produto, também carece de maior transparéncia. O art. 24 do
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Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2017 deixa claro quais critérios devem ser
considerados na analise dessa divisdo, aspectos esses que se alinham diretamente com
aqueles que foram utilizados para pontuar os projetos no ambito da avaliagdo da CTA.
Ainda assim, IP que obtiveram pontuagoes diversas e apresentaram projetos com distintos
niveis de maturidade, receberam o mesmo percentual na divisdo da demanda do produto.

260. Por fim, em relagdo as decisoes do CD, apesar de ser compreensivel que, por
ser composto por autoridades de maior estatura institucional do que a CTA, compete ao
CD realizar avaliagdo levando em consideragdo ndo so a avaliagdo técnica ja realizada
pela CTA, mas também critérios estratégicos, tal alegacdo ndo autoriza que as decisoes do
CD possam ser desprovidas de motivagoes técnicas, economicas ou cientificas.

261. Dessa forma, a aprovagdo ou reprovagdo de IP pelo critério de inclusdo em
plataformas tecnologicas, dada a auséncia de documentos ou estudos economicos que
formalizem as vocagoes de cada institui¢do, atenta contra o principio da transparéncia e
do julgamento objetivo, assim como a reprovagdo de institui¢oes com base em critérios
ndo previamente definidos em norma, a exemplo da extingdo de parceria anterior firmada
com a mesma instituicao.

262. No que tange as plataformas tecnoldgicas, a equipe de acompanhamento,
mediante o Oficio de Requisicao 22449/2022 (pecas 277 e 280), solicitou ao MS o
encaminhamento dos documentos técnicos ou estudos economicos que formalizaram as
vocagoes de cada IP dentro das tais plataformas, e que serviram de critério para
aprovagdo ou reprovagdo de parcerias no ultimo processo seletivo.

263. Em resposta, a Cgcis, por meio da Nota Técnica 270/2022 (pega 322, p. 5-11),
informou que durante a 11° Reunido Ordinaria do Gecis, realizada em 19/10/2016, por
meio da exposicao “Complexo Economico Industrial da Saude (CEIS)”, foi apresentada a
“Politica de Plataformas Inteligentes de Tecnologia em Saude ™.

264. Nesse evento, as plataformas foram classificadas nas seguintes dreas:
biotecnologia, doencas raras, fitoterapicos, doengas negligenciadas, produtos para satude,
hemoderivados, medicina nuclear e sintese quimica.

265. Em sua apresentacdo, o diretor do Deciis, a época, declarou que o
fortalecimento do CIS se tornou um eixo estratégico do Governo Federal com a
expectativa de criar solugoes tecnologicas em saude, gerar protagonismo tecnoldgico
nacional e gerar crescimento econdémico, e propos a constru¢do de uma politica de
Plataformas Inteligentes de Tecnologia em Saude, alterando o foco da produgdo de um
produto especifico por uma plataforma que gere esse produto, sendo, essa ultima, a
ferramenta estratégica para o Pais.

266. Acrescentou a Cgcis que a Nota Técnica 14, de 15/2/2017 (pega 322, p. 24-32),
que tratou da “proposta de rearranjo das PDP de biologicos (anticorpos monoclonais e
etanercept)”, apresentou informagoes de reunido realizada com as IP em 21/7/2016 e que
dados referentes a essa reunido foram apresentados na Nota Técnica 124/2017, de
18/5/2017 (peca 322, p. 21-23), sobre a “finalizagdo das PDP envolvidas na
redistribuicdo dos projetos para a produgdo de anticorpos monoclonais, etanercept e
insulina”. Embora o tema fizesse referéncia as parcerias de medicamentos biologicos, a
logica para decisdo do gestor poderia ser estendida as demais PDP. O documento analisa
que:

Diante da organizacdo e configuragdo estabelecida por meio de todo o processo de estudo e
rearranjo dos projetos com as instituicoes publicas, visando racionaliza¢do da capacidade
produtiva nacional minimizando multiplas redundancias fabris, além da otimizacdo dos
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investimentos e esfor¢os para o fortalecimento e agilidade das transferéncias tecnologicas, o Sr.
Ministro da Saude, no uso de suas atribuig¢ées, e com o subsidio apresentado na Nota Técnica
14/2017/Deciis, por meio da Portaria 542, de 17 de fevereiro de 2017, publicada em 24 de
fevereiro de 2017, definiu a redistribuicdo dos projetos para a produgcdo de anticorpos
monoclonais e etanercept (...).

267. Analisando o teor das notas técnicas encaminhadas, consta a informagdo de que
na reunido ocorrida em 21/7/2016, para apresentar o balango da politica de PDP, e que
contou com a participa¢do do Ministro da Saude, das IP, da Anvisa e do Deciis, teria
havido um consenso de que os laboratorios deveriam associar suas afinidades produtivas
e agrupar as PDP por plataformas tecnologicas semelhantes a essas dreas com os
objetivos de modular a capacidade de produgdo nacional de acordo com a demanda dos
produtos bioldgicos e de otimizar os investimentos e os esfor¢os na implementag¢do das
infraestruturas fabris.

268. Em 4/10/2016, o Deciis teria encaminhado expediente para que as IP se
manifestassem quanto a projetos e PDP vigentes que ndo seriam mais de seus interesses e
sobre o grupamento de atuagdo mais apropriado para cada instituicdo.

269. Durante a citada 11° reunido do Gecis, ocorrida em 19/10/2016, o Deciis ja
apresentou a seguinte divisdo das IP sob plataformas inteligentes, a partir da suposta
afinidade tecnoldgica e drea de conhecimento de cada laboratorio:

a) Soros: Butantan, Funed, IVB e CPPI;

b) Anticorpos Monoclonais: Butantan, Bio-Manguinhos e Tecpar,

¢) Vacinas: Bio-Manguinhos, Butantan e Funed;

d) Outros Biologicos: Bio-Manguinhos, IBMP, Butantan, Bahiafarma e Funed.

270. A Nota Técnica 14/2017 ainda apresenta alguns cendrios para redistribui¢do
das PDP de anticorpos monoclonais e etanercept entre institui¢oes publicas (IP) e
entidades privadas (EP), considerando aspectos como: opg¢do manifestada pelas IP,
aquisicoes anteriores realizadas pelo MS, preservacdo de contratos firmados,
investimentos realizados, percentual de produgcdo minimo, expectativa de receitas, etc.

271. Ainda que se considere que a experiéncia empirica da area técnica da Sctie e
das IP seriam suficientes para assegurar que um modelo de modulac¢do da capacidade
produtiva dos laboratorios para plataformas tecnologicas especificas seria superior ao
modelo anteriormente utilizado, as informacgoes prestadas ndo apresentam, a ndo ser as
opg¢oes manifestadas por alguns laboratorios, documentos técnicos ou estudos economicos
que formalizem as vocagoes de cada IP dentro das tais plataformas.

272. Tampouco houve avaliagdo da capacidade produtiva existente de cada
laboratorio frente a plataforma tecnoldgica indicada para subsidiar a distribui¢do dos
percentuais da demanda ministerial utilizados nas redistribui¢oes ja analisadas neste
relatorio.

273. Além disso, pode ser necessaria uma andlise mais acurada do impacto de se
dividir previamente o percentual da demanda ministerial de alguns medicamentos entre
laboratorios publicos e privados especificos, em rela¢do a entrada de novos laboratorios
que desejassem participar de alguma parceria, ou mesmo em relagdo aos incentivos dos
laboratorios ja contemplados em continuar a desenvolver seus parques produtivos de
forma competitiva.

274. Caso uma maior adequag¢do do parque produtivo dos laboratorios a
determinadas plataformas tecnologicas seja de fato relevante para otimizar investimentos
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e melhorias em suas estruturas fabris, seria esperado que tais laboratorios ja obtivessem
pontuagoes melhores nos processos seletivos para novas PDP de medicamentos
associados a tais plataformas.

275. Por fim, e retornando para a questdo dos critérios de julgamento utilizados no
processo seletivo de 2017, objeto do presente topico do relatorio, ainda que a
especializagcdo dos laboratorios em determinadas plataformas tecnologicas fosse de fato
relevante, a aprovagdo ou reprovagdo de IP por tal critério deveria estar devidamente
definida nas normas de regéncia da politica ou das comissoes avaliadoras sob pena de
contrariar o principio da transparéncia e do julgamento objetivo.

276. Assim, verifica-se que as recomendag¢oes da CGU no sentido da reformulagdo
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP e dos regimentos internos da
CTA e do CD se mostraram adequadas. No entanto, apesar das recorrentes informagoes
prestadas pela Sctie, desde 2019, acerca das discussoes para revisdo do marco
regulatorio, nenhuma mudanga nas regras da politica, em especial dos critérios de selegdo
de projetos, ocorreu desde a publica¢do da Portaria GM/MS 2.531/2014, razdo pela qual
se mostra necessario que o TCU reforce as recomendagoes da CGU.

277. Além disso, como a Sctie ndo encaminhou a minuta das novas regras que
pretende implementar, ndo foi possivel avaliar se a nova norma ira contemplar mudancgas
nos critérios de selegdo de projetos de PDP.

278. Apenas no que tange a recomendagdo da CGU no sentido de “estabelecer em
norma a possibilidade de participagdo em novo processo seletivo para as institui¢oes
publicas com parcerias em andamento para o mesmo produto”, mostram-se necessarios
alguns esclarecimentos adicionais.

279. Em 2017, as unicas selegoes realizadas por sobras de percentuais de processos
seletivos anteriores foram para o Adalimumabe e para o Micofenolato de Sodio, ambas
analisadas pela CGU.

280. Ao se permitir a participag¢do, para o mesmo produto, de IP ja contempladas em
processos seletivos anteriores, caso estas instituicoes sejam selecionadas no novo
processo, como ocorreu no caso do Butantan para o Adalimumabe e do Lgfex para o
Micofenolato de Sodio, altera-se a divisdo de percentual de demanda inicialmente
acordada.

281. Dessa forma, as IP passaram a ser beneficiadas com uma maior reserva de
mercado sendo que as obrigagoes quanto a transferéncia e a absorcdo de tecnologia ja
estavam contempladas nas parcerias firmadas anteriormente.

282. Assim, assiste razdo a CGU quando aponta que se faz necessario prever em
norma a possibilidade de participagdo em novo processo seletivo para as institui¢oes
publicas com parcerias em andamento para o mesmo produto e, além disso, é preciso,
caso a IP seja contemplada com novo percentual e aumente a sua participagdo na
demanda do Ministério da Saude para aquele produto, realizar uma avalia¢do conjunta e
pormenorizada do impacto dos novos percentuais na previsdo dos pregos discriminados
nos projetos anteriormente aprovados, uma vez que os precos ali estabelecidos
consideram ndo apenas os custos dos produtos produzidos, mas também o aporte
tecnologico associado a internalizagdo.

283. Ocorre que, por se tratar de um caso especifico de altera¢do nos percentuais
inicialmente definidos em processos seletivos anteriores, entende-se que essa situagdo ja
se encontra contemplada nas recomendagoes propostas quando da andlise do topico sobre
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redistribui¢cdo, ndo havendo a necessidade, portanto, de deliberagdo adicional.

284. Do exposto, formulou-se proposta de determinag¢do, com fundamento no art. 4°
da Resolug¢ao-TCU 315/2020, ao Ministério da Saude, para que, no prazo de 60 dias,
reformule os regramentos da norma de regéncia da politica de PDP e os regimentos
internos da CTA e do CD, a fim de estabelecer em norma:

a) parametros objetivos para a realiza¢do das andlises de propostas de projetos e
critérios pré-definidos para o processo de atribuicdo de notas as propostas;

b) critérios objetivos para a divisdo de responsabilidades de Instituicoes Publicas, em
casos de aprovagdo de mais de uma proposta de projeto de PDP para um mesmo produto;
e

¢) a necessidade de reandlise, pela CTA, de todas as propostas relativas a um mesmo
medicamento nos casos em que uma instituicdo publica tiver recurso administrativo
provido, de modo a aplicar novamente os critérios de desempate e readequar os
percentuais de mercado de cada instituigdo.

285. Adicionalmente, formulou-se proposta, com fundamento no art. 9° da
Resolu¢do-TCU 315/2020, de ciéncia ao Ministério da Saude, a fim de evitar a
reincidéncia dos atos praticados, de que as avaliagoes e decisoes da CTA e do CD,
adotadas no dmbito do processo seletivo iniciado em 2017, para celebragdo de parcerias
para o desenvolvimento produtivo (PDP), com base em critérios ndo previstos na norma
de regéncia, a exemplo da inclusdo em plataformas tecnologicas, ou da extingdo de
parceria anterior firmada com a mesma institui¢do, contrariaram os principios gerais da
transparéncia e do julgamento objetivo previstos na Lei 8.666/1993.

286. Nos termos do art. 14 da Resolucado TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de determina¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

287. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie, apenas reforcou, conforme ja salientado neste relatorio, que a
reformulacdo dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP e os regimentos
internos da CTA e do CD ndo conseguiriam ser delineados no prazo de sessenta dias, em
razao da necessidade de aprovagdo prévia do Decreto de recria¢do do Gecis e da Portaria
Interministerial que dara as diretrizes gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os
tramites para aprovagdo desses dois ultimos normativos ndo estdo na plena
governabilidade do Ministério da Saude. Conforme jda mencionado, apds o
encaminhamento dos comentarios ora analisados, ocorreu a publica¢do do Decreto
11.185, de 19/2022, reinstituindo o Gecis (peca 414).

288. Dessa forma, considerando a necessidade de aperfeicoamento do normativo das
PDP e que os regimentos dos colegiados devem estar alinhados ao que for estabelecido, o
Deciis solicitou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da publica¢do da Portaria
Interministerial, para cumprimento da determinagdao do TCU.

289. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de determinagdo
formulada, tendo apresentado apenas a restrigdo quanto ao prazo necessario para o seu
atendimento.

290. Assim, mantém-se o mérito da proposta de determina¢do, mas acolhe-se a
sugestdo apresentada de modificag¢do do prazo de cumprimento para 180 dias, a contar da
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publicagdo da Normativa Interministerial citada no art. 5° do Decreto 9.245/2017.
1112 Monitoramento dos itens 9.1.1, 9.1.4 e 9.3 do Acorddio 1730/2017-Plenario
1121 Sobre a parceria para producdo do Citrato de Sildenafila - Labogen

291. Por ocasidao da auditoria do TCU realizada em 2014 (TC 011.547/2014-6), foi
analisada a PDP de Citrato de Sildenafila (principio ativo do Viagra), tendo como
parceiro o laboratorio Labogen.

292. Tramitava a época da auditoria, no dambito da Justica Federal, processo a
respeito do suposto uso desse laboratorio com o objetivo de lavar dinheiro do doleiro
Alberto Yousseff (Inquérito n. 5011936.46.2014.404.7000), que constava como um dos
controladores dessa empresa. No inquérito policial, houve o indiciamento de diversas
pessoas, dentre as quais o ex-deputado André Vargas, sendo-lhes imputados os crimes de
corrup¢do passiva, fraude a licitagoes e organizagdo criminosa. Supostamente, a
celebragdo da PDP relativa a produgdo do Citrato de Sildenafila teria sido influenciada
pelo esquema fraudulento em apuragdo na Justica.

293. Nesse contexto, o Ministério da Saude constituiu, a época, uma comissao
de sindicdnia com o objetivo de avaliar a regularidade do procedimento administrativo de
celebragdo da PDP em comento. A referida comissdo, apos relacionar uma série de
irregularidades verificadas no processo que ensejou a celebra¢do dessa PDP, as quais
estdo detalhadas no relatorio que precedeu o Acordao 1730/2017-TCU-Plenario,
manifestou-se no sentido de retirar o laboratorio Labogen de todas as parcerias dessa
espécie.

294. Essa manifestacdo foi acolhida pelo entdo Ministro da Saude Arthur Chioro,
por meio de despacho, no qual determinou o cancelamento da participacdo do Labogen na
PDP em tela. Contudo, ndo havia sido acostado qualquer comprovante de que esse
cancelamento tivesse efetivamente ocorrido.

295. Do exposto, decidiu o TCU no ambito do Acordao 1730/2017-TCU-Plendario:

9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei n° 8.443/1992 e 250, 11,
do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:

9.1.1. informe se existe alguma Parceria de Desenvolvimento Publico — PDP em andamento ou
concluida, tendo como participante o laboratorio Labogen S/A Quimica Fina e Biotecnologia, em
especial se o referido laboratorio ainda participa da PDP relativa a produgdo do Citrato de
Sildenafila;

()

9.3. determinar a Controladoria-Geral da Unido que encaminhe ao TCU o Relatorio de Auditoria
relativo a parceria para o desenvolvimento produtivo do medicamento Citrato de Sildenafila;

296. Na resposta encaminhada pelo Ministério da Saude a notificagdo da decisdo
(peca 190, p. 3), consta a Nota Informativa 20/2017-Deciis/Sctie/MS, no qual a Sctie
informa que o Laboratorio privado Labogen S/A ndo mais participava de nenhuma PDP
do MS.

297. Aléem disso, esclareceu ainda que tal empresa foi excluida da PDP do
medicamento Citrato de Sildenafila, celebrada com o LFM, tendo agora o Laboratorio
EMS S/A como parceiro privado responsavel pela transferéncia de tecnologia e a Globe
Quimica S/A, como parceiro privado produtor do insumo farmacéutico ativo (IFA).

298. De fato, conforme apontado na ‘“visdo geral do objeto”, nesse relatorio, o
Labogen ndo consta mais como parceiro privado em nenhuma das PDP atualmente
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vigentes, seja como parceiro transferidor de tecnologia, seja como fabricante de IFA.
Além disso, ao analisar a documenta¢do constante do processo administrativo
25000.104250/2013-71, que trata da PDP ora discutida e objeto do TC 36/2013, todas as
aquisig¢oes feitas no ambito dessa parceria ocorreram a partir de 2019, ja sob o contexto
dos novos parceiros firmados.

299. Dessa forma, verifica-se que o MS deu cumprimento a determinag¢do constante
do item 9.1.1 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario.
300. Igualmente, a CGU também deu cumprimento ao determinado no item 9.3 da

mesma decisdo ao encaminhar copia do Relatorio 201407974 (peca 188), que registrou o
resultado de fiscaliza¢do realizada pelo Controle Interno na PDP do Citrato de
Sildenafila.

301. A época da auditoria realizada em 2014, a equipe de fiscalizagdo do TCU jd
havia tomado conhecimento do trabalho que estava em andamento na CGU e, inclusive, ja
havia coletado alguns documentos produzidos ou obtidos pelo controle interno. No
entanto, dado que o relatorio final de fiscalizacdo da CGU ainda ndo tinha sido emitido
quando da conclusdo dos trabalhos no ambito do TCU, tal fato motivou a solicitagdo do
aludido relatorio por ocasido do Acorddo 1730/2017-TCU-Plendrio.

302. Ocorre que as constatagoes apontadas pela CGU nesse relatorio e que tratam
de fragilidades nos critérios adotados para sele¢do da PDP do Citrato de Sildenafila ndo
diferem, em relevo, daquelas ja citadas no proprio relatorio de auditoria do TCU. Alem
disso, tais fragilidades tomam por base a extinta Portaria 837/2012, que regia a politica
de PDP a época da celebragdo da parceria em tela, razdo pela qual ndo se vislumbra
interesse publico em dar continuidade a andlise dessas constatagoes no dmbito deste
acompanhamento, em especial porque, com a publicag¢do da Portaria GM/MS 2.531/2014,
todas as PDP entdo vigentes tiveram que se adequar a nova legisla¢do, mediante a
elaboragdo de novos projetos executivos.

1122 Das PDP de Micofenolato de Sodio (Lgfex) e Mesilato de Imatinibe (IVB)

303. Ainda quando da realiza¢do dos procedimentos de andlise da PDP do Citrato
de Sildenafila (LFM), tratada no subitem anterior, a equipe de auditoria do TCU, em
2014, deparou-se com informagoes conflitantes na pagina eletronica do MS acerca da
situagdo de duas outras parcerias: a PDP alusiva ao Micofenolato de Sodio, firmada com
o Lgfex, e a PDP alusiva ao Mesilato de Imatinibe, firmada com o IVB.

304. A época da fiscalizagdo, a equipe constatou que, em relacdo ao Micofenolato de
Sodio, constava a informa¢do no portal do MS de que existiam trés PDP para o
medicamento, sendo que aquela firmada com o laboratorio Lqfex ndo teve sua proposta
aprovada em vista de o projeto executivo ter sido substituido. Por outro lado, na tabela de
PDP aprovadas entre 2009 e 2014, era informado que o projeto se encontrava em
andamento e estaria na fase I11.

305. Quanto ao Mesilato de Imatinibe, constava a informagdo no portal do MS de
que a parceria que tinha como interveniente o laboratorio IVB ndo foi aprovada por
auséncia de parceiro produtor do IFA. Apesar dessa informagdo, na tabela de PDP
aprovadas entre 2009 e 2014, também constava a informagdo de que a parceria estaria na
fase I11.

306. Do exposto, decidiu o TCU no ambito do Acordao 1730/2017-TCU-Plendrio:

9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fulcro nos arts. 43, I, da Lei n° 8.443/1992 e 250, 11,
do Regimento Interno do TCU, que, no prazo de 60 dias:
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()

9.1.4. informe ao Tribunal a situa¢do atual das Parcerias relativas ao Micofenolato de Sodio
proposta pelo laboratorio Lgfex e ao Mesilato de Imatinibe, tendo como interveniente o
laboratorio IVB, diante das informacgoes divergentes, publicadas no portal da saude, de que elas
ndo foram aprovadas e de que estariam em andamento ja na fase Il1;

307. Na resposta encaminhada pelo MS (pega 190, p. 4-5), a Sctie esclareceu a
situagdo das aludidas parcerias, que se encontram ambas vigentes e com projetos
readequados a Portaria GM/MS 2.531/2014, dando cumprimento, portanto, ao que lhe foi
determinado.

308. A PDP de Micofenolato de Sodio, firmada com Lgfex, conta com a EMS S/A, na
condi¢do de EP transferidora de tecnologia, e com a Nortec Quimica S/A, na condi¢do de
EP produtora nacional do IFA. No dmbito da aludida parceria, que se encontra
atualmente na fase Ill, foi, inicialmente, firmado o TC 15/2012, mas, conforme ja
salientado anteriormente neste relatorio, por ocasido do processo seletivo de 2017, foi
firmada uma outra parceria, no ambito do TC 27/2018, com os mesmos parceiros, visando
aumentar o percentual de produgdo da IP.

309. Ja a PDP de Mesilato de Imatinibe, firmada com o IVB, conta como EP
transferidoras de tecnologia a EMS S/A e o Laborvida, e como EP produtora nacional do
IFA, a Globe Quimica S/A. A aludida parceria se encontra atualmente na fase V.

310. Ambas as parcerias foram selecionadas para compor a amostra fiscalizada por
ocasido do presente acompanhamento.

V. PROJETO DE PDP (FASE 1)

V.1 Procedimentos e Constatacoes

311. Aprovada a proposta de projeto de PDP e assinado o Termo de Compromisso

(TC), da-se inicio a fase do projeto de PDP e, nos termos dos art. 44 e 45 do Anexo XCV
da Portaria de Consolidagio GM/MS 5/2017, o atendimento dos compromissos,
responsabilidades e condicionantes do projeto ficarad, nessa fase, a cargo da IP e da EP,
devendo ao final se concretizar por meio da formaliza¢do de acordo ou contrato de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia do produto objeto da PDP, o
qual devera ser apresentado ao MS como requisito para a formalizagdo do primeiro
fornecimento do produto objeto da PDP.

312. De acordo com o art. 61, do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢cdo GM/MS
5/2017, as parcerias devem ser monitoradas de forma continua, desde o projeto de PDP
até a internaliza¢do da tecnologia, para fins de verificagdo dos avangos esperados no
processo produtivo, desenvolvimento, transferéncia e absor¢ado de tecnologia.

313. Dessa forma, nos termos do art. 50 da norma de regéncia, ja se inicia na fase Il
a obrigatoriedade de a I[P encaminhar, em cardter ordinario, relatorio de
acompanhamento quadrimestral para o MS para fins de avaliagdo.

314. A previsdo de alteragoes, devidamente justificadas, nos cronogramas, nos
parceiros, ou nas tecnologias do projeto constam dos arts. 46 a 49 do Anexo XCV da
Portaria de Consolida¢do GM/MS 5/2017, na se¢do que trata da fase de projeto da PDP,
apesar de os dispositivos ndo restringirem tais pedidos apenas a esta fase das parcerias.

315. Uma primeira preocupagdo surge do fato de que a norma de regéncia ndo
estabelece prazo para a finaliza¢do da fase Il da PDP. No entanto, considerando que cada
parceria firmada envolve realidades distintas no que tange as capacitagoes, registros
sanitarios e investimentos necessarios ao inicio do desenvolvimento, transferéncia e
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absor¢do de tecnologia; o cronograma detalhado com a previsdo e evolugdo de todas
essas atividades, apresentado junto ao projeto aprovado, ja deveria servir de parametro
para o acompanhamento do bom andamento das parcerias.

316. Ocorre que, para tanto, toma-se como pressuposto que os projetos aprovados e
seus cronogramas foram bem elaborados e devidamente avaliados durante a fase seletiva,
de modo a minimizar o numero de pedidos de altera¢do de cronograma, parceiros ou
tecnologia. Do contrario, projetos mal elaborados e excessivos pedidos de alteragdo
poderiam gerar atrasos significativos na formaliza¢do dos contratos entre parceiros, ou
mesmo inviabilidade da continuidade da parceria.

317. Por ocasiao de sua auditoria realizada em 2018, a CGU, ao analisar o processo
geral de monitoramento das PDP, identificou relevantes atrasos na execu¢do das
parcerias tendo como causas principais: ndo aprova¢do da troca de parceiro privado e de
mudanga de tecnologia;, ndo obtencdo de registros sanitarios e certificados de boas
praticas; inadequagdo da infraestrutura; e auséncia de aquisi¢do de equipamentos e de
materiais necessarios a realizac¢do das etapas previstas para a consecugdo dos projetos.

318. No entanto, considerando que as constatagoes da CGU ndo envolveram apenas
a fase Il da politica e se restringiram a parcerias firmadas antes da Portaria 2.531/2014 e
que, posteriormente, tiveram seus projetos readequados; a equipe de acompanhamento
selecionou a amostra de PDP apresentada na Tabela 2 deste relatorio, celebradas no
ultimo processo seletivo de 2017 a fim de identificar possiveis atrasos injustificados na
fase de projeto.

319. Da andlise desses processos, foi possivel extrair que, de modo geral, todas as
PDP avaliadas apresentaram atrasos nos cronogramas que foram apresentados nos
projetos aprovados, sendo que as principais causas dos atrasos identificados foram:
substitui¢do de parceiros privados, problemas relacionados a patente dos medicamentos,
reavaliagdo de parcerias que foram celebradas com base no instituto da redistribuigdo,
pendéncias na construgdo ou adequacdo de areas fabris, problemas relacionados aos
investimentos previstos no projeto, impactos decorrentes da pandemia da Covid-19, etc.
Em alguns casos, tais motivos justificaram a suspensdo das parcerias, mas a reavalia¢do
da PDP, quanto a sua reestruturagdo ou extingdo, ainda se encontra pendente.

320. Dada a amplitude do escopo do presente acompanhamento e da limitagdo
temporal do trabalho, ndo foi possivel realizar uma andlise mais aprofundada acerca das
motivagoes apresentadas em cada caso concreto de modo a levantar eventuais
culpabilidades pelos atrasos observados, no entanto, observou-se que, em geral, a andlise
dos relatorios quadrimestrais de acompanhamento, por parte da Sctie, apesar da
auséncia de prazo previsto em norma, é feita com regularidade e em prazo razodvel; mas
as decisoes que dependem de avaliacdo da CTA, a exemplo de alteracoes de tecnologia,
parceiros, suspensdo, reestruturagdo e extin¢do, que também ndo possuem prazo
previsto na atual norma de regéncia, ndo estio ocorrendo de forma regular.

321. Podem ser citadas a titulo de exemplos:

a) a parceria celebrada com o IVB para a produgcdo do Desatinibe, na qual desde a
suspensdo da parceria determinada em janeiro de 2020 (peg¢a 369), aguarda reavaliagdo
da CTA quanto a reestrutura¢do ou extingdo da parceria (Processo Administrativo

25000.431897/2017-05);

b) a parceria firmada com o Tecpar para produgdo do Bevacizumabe, suspensa desde
2019 por conta dos questionamentos acerca do instituto da redistribui¢do (Processo
Administrativo 25000.411643/2017-62), so foi reavaliada pela CTA em abril de 2022
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(peca 370);

¢) a parceria celebrada com o Lagfa, também para produ¢do do Desatinibe, que se
encontra suspensa desde janeiro de 2020 (peg¢a 371), mas até o t'rmino da fiscalizag¢do
ndo foi submetida a CTA quanto a sua reestrutura¢do ou extingdo (Processo
Administrativo 25000.431204/2017-76).

322. Por ocasido de sua auditoria, a CGU ja havia proferido recomendagdo a Sctie
para que reformulasse os regramentos do programa de modo a estabelecer prazos para
atuagdo da equipe técnica da Sctie na andlise de relatorios de acompanhamento e
realizag¢do de visitas técnicas, para comunica¢do com as institui¢oes quanto a extingdo de
projetos ou outros requerimentos e pendéncias nas parcerias, e para delibera¢oes da CTA
quanto a alteragoes de cronograma, alteracoes de tecnologia, suspensdo, reestrutura¢do e
extingdo.

323. E importante ressaltar que, em 3/6/2019, o MS teve oportunidade de se
manifestar acerca das constatagoes do relatorio de auditoria da CGU (pega 175, p. 65-
152) e, sobre a constatagdo em tela, a pasta defendeu que, ao longo dos anos, houve
significativo avango nas agoes de monitoramento por parte da darea técnica da Sctie, pelo
que pode se notar do aumento significativo do numero de suspensoes realizadas ao longo

dos anos de 2017 e 2018 (pega 175, p. 86).

324. Da mesma forma, segundo a pasta, no caso de demandas que necessitassem de
avaliacao da CTA e do CD, a drea técnica contribuiu na organizag¢do de agendas,
definicdo de pautas e elaboragdo de documentos para subsidiar as reunioes dos
colegiados, que passaram a ser realizadas num periodo médio de 30 a 40 dias, mas
destacando que as agendas desses colegiados dependiam do numero de demandas e da
disponibilidade dos membros.

325. Concluiu a pasta informando que algumas melhorias estavam em processo de
elaboracgdo a época: defini¢do de prazos para avaliagdo de documentos pela area técnica,
CTA e CD, de forma a dar mais celeridade ao processo e melhoria da comunicag¢do com
os parceiros de PDP por meio de participagdo das entidades privadas nas visitas técnicas,
realizacdo de reunioes anuais e envio de documentos para todos os envolvidos na
parceria, inclusive o parceiro farmoquimico, no caso das PDP de produtos sintéticos.

326. Apesar de reconhecer que houve significativos avang¢os no monitoramento das
parcerias desde a publica¢do da Portaria 2.531/2014, verifica-se que as alega¢oes de que
as reunioes da CTA e do CD passaram a ser realizadas em periodo médio de 30 a 40 dias
sdo conflitantes com as constatagoes apuradas pela CGU e pela equipe de
acompanhamento do TCU em algumas parcerias avaliadas.

327. E preciso ressaltar, todavia, que, conforme se verifica em alguns documentos
inseridos nos autos dos processos administrativos de varias parcerias, por conta da
pandemia da Covid-19 houve comprometimento da regularidade das reunioes realizadas
pela CTA e pelo CD, podendo tal fato ser apontado como justificativa para alguns dos
atrasos verificados pela equipe de acompanhamento.

328. Apesar disso, a defini¢dao de prazos na norma de regéncia para as avaliagoes da
area técnica, da CTA e do CD, conforme recomendado pela CGU e reconhecido pelo
proprio MS, pode contribuir para dar mais celeridade ao processo e, em que pese a Sctie
ter informado, ainda em 2019, que estava trabalhando para incluir tais prazos em norma,
até a presente data tais alteragoes ndo foram implementadas.

329. Assim, dado que as alteracoes normativas recomendadas pela CGU ndo foram
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implementadas pela pasta até a presente data, mostra-se oportuno que o proprio TCU
reforce tal recomendagdo.

330. Por todo o exposto, formulou-se proposta de recomendag¢dio ao MS, com
fundamento no art. 250, III, do Regimento Interno do TCU, para que incluisse, na norma
de regéncia da politica de PDP, a defini¢do de prazos para atuagdo da equipe técnica da
Sctie na andalise de relatorios de acompanhamento e realiza¢do de visitas técnicas, para
comunicagdo com as institui¢oes quanto a extingdo de projetos ou outros requerimentos e
pendéncias nas parcerias; e para deliberagoes da CTA e do CD quanto a alteragoes de
cronograma, alteragoes de tecnologia, suspensdo, reestrutura¢do e extingao.

331. Nos termos do art. 14 da Resolu¢cdao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peg¢a 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendag¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

332. Em resposta (pega 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie, informou que as recomendagoes seriam consideradas na proposta de
minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢ou que a reformulagdo
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da aprovagdo prévia
do Decreto de recriagdo do Gecis e da Portaria Interministerial que dara as diretrizes
gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprovagdo desses dois
ultimos normativos ndo estdao na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme
ja mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentdrios ora analisados,
ocorreu a publicagdo do Decreto 11.185, de 1°79/2022, reinstituindo o Gecis (pegca 414).

333. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendag¢do
formulada, tendo apresentado apenas as consideragoes quanto ao prazo necessario para o
seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendagdo nos termos originais.

334. Outro ponto relevante a ser tratado nessa fase cuida da necessidade de
aderéncia entre os contratos celebrados entre IP e EP, com os seus respectivos termos de
compromisso, bem como com a politica de PDP. No entanto, como este aspecto ja havia
sido objeto de andlise por ocasido da auditoria realizada em 2014, sera melhor abordado
adiante quando do monitoramento do item 9.2.2 do Acorddao 1730/2017-Plenario.

1.2 Monitoramento dos itens 9.2.2, 9.4.1 e 9.4.2 do Acorddo 1730/2017-Plendrio
2.1 Controle do MS sobre as clausulas dos contratos celebrados pelas IP e EP

335. Quando do julgamento da auditoria realizada em 2014, o Ministro-Relator
Benjamin Zymler salientou em seu voto que o art. 45 da Portaria GM/MS 2.531/2014
vedou expressamente a interveniéncia do MS no processo de formaliza¢do ou no contrato
de transferéncia e absor¢ao de tecnologia:

Art. 45. Até o inicio da fase de PDP, a institui¢do publica e a entidade privada formalizardo
acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia do produto objeto
da PDP com observincia dos critérios, diretrizes e orientacoes desta Portaria, sem interveniéncia
do Ministério da Saude. (Grifo nosso).

336. No entanto, asseverou o Relator, considerando o trabalho da Unidade Técnica,
que tal dispositivo merecia ser reavaliado, uma vez que existe o risco de serem inseridas
clausulas nessas avengas que contrariem os objetivos das PDP ou o disposto nos termos
de compromisso celebrados por aquele Ministério e pelos laboratorios oficiais.

337. Como exemplos, citaram-se as seguintes clausulas, cuja existéncia em alguns
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contratos foi comprovada pela equipe de auditoria:

a) previsdo de reajustes de precos com base em parametros diferenciados e sem
qualquer interferéncia do Ministério da Saude nessa estipulagdo,

b) divergéncias entre as disposi¢oes sobre a titularidade da tecnologia transferida
constantes nos termos de compromisso e nos contratos, e

¢) subcontratagdo de parceiros por parte do agente privado, sem limites pré-definidos.

338. Sopesando a gravidade dessa questdo, que pode colocar em risco a consecugdo
dos objetivos das PDP, entendeu o TCU que o Ministério da Saude deveria exercer um
controle sobre as clausulas em comento, de forma a identificar incompatibilidades com os
normativos de regéncia, os termos de compromisso ou a politica das PDP.

339. Do exposto, decidiu o TCU no ambito do Acordao 1730/2017-TCU-Plendrio:

9.2. Recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, 1II, do Regimento Interno
do TCU, que:

()

9.2.2. avalie as clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e pelo
parceiro privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar incompatibilidades com os
normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a politica das PDP, com vistas a minimizar os
riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o andamento dos projetos;

340. Na resposta encaminhada pelo Ministério da Saude a época da notificagdo
(peca 190), a Sctie apenas informa que, conforme disposto no art. 68, pardgrafo unico, da
Portaria GM/MS 2.531/2014, “a escolha e as relagoes contratuais com a entidade privada
sdo de inteira responsabilidade da instituicao publica produtora celebrante da PDP,
inclusive com relag¢do a sua qualificagdo e a avaliagdo da regularidade de sua situagdo
legal e idoneidade”.

341. Do exposto, verifica-se que o gestor ndo tomou medidas para adotar o que foi
recomendado pelo TCU no item 9.2.2 do Acorddao 1730/2017-TCU-Plenario. Apesar do
cardter ndo cogente das recomendagoes do TCU, é importante ressaltar que o mesmo art.
45 da Portaria GM/MS 2.531/2014, que veda a interveniéncia do Ministério da Saude, no
ambito das PDP, na formalizagdo dos contratos entre as institui¢coes publicas e as
entidades privadas, também afirma, no mesmo dispositivo, que tais acordos devem
observancia aos critérios, diretrizes e orientacoes expressos na Portaria, permitindo,
assim, que o MS possa, conforme recomendado pelo TCU, avaliar as clausulas dos
contratos firmados a fim de identificar possiveis incompatibilidades com os termos de
compromisso, com as normas de regéncia e com a propria politica de PDP.

342. Considerando que a exigéncia da celebragdo do contrato firmado entre IP e EP
é um dos requisitos analisados pela Sctie para o ingresso na fase de PDP (fase Ill), a
equipe de acompanhamento selecionou a amostra de parcerias em fase Il abaixo
discriminada a fim de verificar se as notas técnicas que avaliaram os requisitos para o
ingresso nessa fase chegaram a examinar os contratos no intuito de identificar

inconsisténcias:
Tabela 6 — Amostra selecionada de PDP que se encontram na fase 111
Termo de Produto Instituicao Publica
Compromisso

1/2017 Insulina Bahiafarma
36/2013 Sildenafila LFM

3/2018 Golimumabe Bio-Manguinhos
27/2018 Micofenolato de Sodio Lqfex
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16/2017 | Somatropina | Bio-Manguinhos |

Fonte: Elaboragdo propria

343. Da andlise dos processos, verificou-se que, para o ingresso na fase Ill, a Sctie
faz apenas um controle da existéncia e da vigéncia dos contratos de transferéncia de
tecnologia, mas ndo ha qualquer evidéncia da realizagdo de exame das clausulas
contratuais por parte do MS. A titulo de exemplo, juntou-se aos autos copia da nota
técnica que avaliou os requisitos para ingresso na fase III da PDP de Citrato de

Sildenafila, firmada com o LFM (pe¢a 336).

344. Considerando ainda o tempo decorrido desde a ultima resposta encaminhada
pelo MS sobre a recomendagdo ora monitorada, a equipe solicitou, mediante o Oficio de
Requisi¢do 22449/2022 (pegas 277 e 280), informagoes sobre medidas posteriores
eventualmente adotadas para dar cumprimento ao item 9.2.2 do Acordao 1720/2017-TCU-
Plenario, ou razoes para ndo adogdo de tais medidas.

345. Em resposta (pe¢a 322, p. 10), a Sctie apenas refor¢ou que vinha trabalhando
nas minutas de recriagdo do Gecis e de altera¢do do marco regulatorio das PDP, bem
como citou o art. 45 do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017, para
Jjustificar que o MS ndo pode intervir no contrato de desenvolvimento, transferéncia e
absor¢do de tecnologia estabelecido entre os parceiros da PDP.

346. Salienta-se ainda que, dado que a Sctie ndo encaminhou copia da minuta do
novo normativo de PDP, ndo foi possivel verificar se a questdo da avalia¢do, por parte do
MS, das cldausulas dos contratos de transferéncia e absor¢do de tecnologia, serd
contemplada na nova norma.

347. Do exposto, conclui-se mais uma vez que o gestor ndo tomou medidas para
adotar o que foi recomendado pelo TCU no item 9.2.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-
Plenario.

348. Apesar do cardter ndao cogente das recomendagoes do TCU, tendo em vista que
o art. 45 do Anexo XCV da Portaria de Consolidagio GM/MS 5/2017 dispoe que os
contratos de transferéncia e absor¢ado de tecnologia devem observar os critérios, diretrizes
e orientagoes da Portaria, entende-se que ndao haveria obices para que a Sctie cumprisse a
recomendacdo do TCU, avaliando as clausulas dos contratos e estabelecendo controles
para ingresso na fase de PDP em caso de incompatibilidades verificadas com os termos de
compromisso ou com a norma de regéncia, ainda que a mesma norma disponha acerca da
ndo intervengdo do MS na formaliza¢do do ajuste.

349. No entanto, dado que a parte final do citado art. 45 é taxativa no sentido da nao
interveng¢do ministerial na formaliza¢do do ajuste, mas também reconhecendo a
importdncia do controle sobre a compatibilidade das clausulas nos contratos de
transferéncia de tecnologia, projeta-se que uma alteragcdo normativa no sentido de deixar
clara a possibilidade de avaliacdao das clausulas contratuais por parte do MS pode dar
uma maior seguran¢a juridica ao processo.

350. Assim, elaborou-se proposta de substitui¢do da recomendagdo disposta no item
9.2.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario, por nova recomendagdo no sentido de que
MS, com fundamento no art. 250, III, do Regimento Interno do TCU, incluisse, na norma
de regéncia da politica de PDP, a necessidade de uma avaliagdo da Sctie sobre as
clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e pelo parceiro
privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar incompatibilidades com os
normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a politica das PDP, com vistas a
minimizar os riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o andamento dos projetos,
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bem como incluir o saneamento das incompatibilidades verificadas como critério para
ingresso na fase de PDP.

351. Nos termos do art. 14 da Resolugao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendacdo supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementa¢do da medida
aventada e eventuais alternativas.

352. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie informou que as recomendagoes seriam consideradas na proposta de
minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢ou que a reformulagdo
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da aprovagdo prévia
do Decreto de recria¢do do Gecis e da Portaria Interministerial que dard as diretrizes
gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprova¢do desses dois
ultimos normativos ndo estdo na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme
ja mencionado, apds o encaminhamento dos comentarios ora analisados, ocorreu a
publicagdo do Decreto 11.185, de 199/2022, reinstituindo o Gecis (pe¢a 414).

353. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendagdo
formulada, tendo apresentado apenas as consideragoes quanto ao prazo necessario para o
seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendacgdo nos termos originais.

.22 Da denuncia objeto do TC 015.438/2014-2

354. O aludido processo de denuncia foi apensado aos autos da auditoria realizada
em 2014 (TC 011.547/2014-6), por for¢a do Acordao 1.828/2014-Plenario, a fim de que
fosse julgado em conjunto com a fiscalizagdo.

355. A denuncia tratou das parcerias celebradas pela Furp e pelas empresas
Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos Ltda., com o fito de produzir os
seguintes produtos médicos: Marca-passo Camara Unica e Eletrodo Endocdrdio, Marca-
passo Dupla Camara e Eletrodo Endocdrdio Definitivo e Stent Coronariano e Cateter
Balao para Stent Coronariano.

356. No dmbito do relatorio de auditoria, a unidade técnica propds conhecer da
denuncia, para, no mérito, considera-la improcedente. No entanto, o parecer do MP/TCU
sugeriu considerd-la parcialmente procedente, ja que nem todas as alegagdes do
denunciante foram devidamente afastadas. Além disso, sugeriu que, por se tratar de ponto
especifico, a questdo fosse tratada em separado nos proprios autos de representagdo.

357. Em sintese, o denunciante apontou a existéncia das seguintes falhas:
a) auséncia de processo licitatorio e demora na publicacdo da dispensa de licitagdo;
b) falta de transparéncia na escolha dos parceiros privados;
¢) falta de planejamento das aquisi¢oes,
d) dependéncia do SUS em rela¢do a um unico fornecedor de determinados produtos;

e) o laboratorio oficial brasileiro iria apenas montar os equipamentos, uma vez que as
respectivas pecas seriam apenas importadas. Assim sendo, ndo haveria uma efetiva
transferéncia de tecnologia;

1) a vida util do marca-passo, cuja produgdo constitui o objeto da PDP em tela, supera
o prazo de vigéncia dessa parceria. Por via de consequéncia, apos o término desse prazo,
os usudrios desse equipamento ficariam sem assisténcia técnica,
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g) ndo foi definida a responsabilidade pela assisténcia técnica que deve ser prestada
aos usuarios de marca-passos; e

h) a entidade federal signataria dessa PDP ndo possui estrutura para prestar servigos
de assisténcia em todo o Brasil.

358. Apos analisar os documentos acostados aos autos, o Relator concordou com a
maior parte dos argumentos da unidade técnica, mas seguindo o parecer do MP/TCU
ressaltou que pelo menos dois pontos apontados pela denuncia eram procedentes: o
primeiro apontando para a auséncia de publicidade do processo de sele¢do do parceiro
privado e o segundo alusivo a demora na publica¢do da dispensa de licitagcdo. Tais pontos,
no entanto, foram tratados em conjunto com achados similares identificados em outras
parcerias e serdo avaliados em itens especificos deste relatorio, que tratam sobre seleg¢do
de parceiros privados e sobre transparéncia.

359. No que tange a questoes relacionadas ao percentual de integragdo produtiva e a
responsabilidade pela prestagcdo dos servigos de assisténcia técnica, o relator entendeu
que as informagoes prestadas a época pelo MS foram suficientes para esclarecer os fatos
suscitados na denuncia, mas sem prejuizo da expedi¢do de determinacgoes de carater
preventivo visando a completude dos contratos de transferéncia de tecnologia entre IP e
EP. Assim, decidiu o TCU no ambito do Acorddo 1730/2017-TCU-Plendrio:

9.4. determinar a Fundagdo para o Remédio Popular (Furp), com fulcro nos arts. 43, I, da Lei
8.443/1992 e 250, II, do Regimento Interno do TCU, que:

9.4.1. encaminhe ao TCU os contratos firmados por essa Fundagdo e pelas empresas Medtronic
Comercial Ltda. e Scitech Produtos Meédicos Ltda., referentes as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) para a fabrica¢do de marca-passo e stents coronadrios e
arteriais, respectivamente, no prazo de 30 dias apos as respectivas assinaturas, a fim de que o
Tribunal verifique se tais avengas atendem aos requisitos definidos nos Termos de Compromisso
firmados pelo Ministério da Saude e pela Furp, especialmente quanto ao percentual minimo de
integragdo produtiva constante do Plano de Transferéncia de Tecnologia, a ser estabelecido no
ambito de cada um desses contratos, e quanto aos responsaveis pela prestagdo de servigos de
assisténcia técnica, assessoria, treinamento e logistica durante e apds a vigéncia das referidas
PDP;

9.4.2. faga constar nos contratos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para
fabricagdo de marca-passo e stents coronarios e arteriais, a serem firmados respectivamente com
as empresas Medtronic Comercial Ltda. e Scitech Produtos Médicos Ltda., clausulas que tratem
explicitamente dos responsaveis (parceiro privado ou produtor publico) pela execugcdo da
prestagdo de servigos de assisténcia técnica, assessoria, treinamento e logistica durante e apos a
vigéncia das referidas PDP, contendo o adequado detalhamento de tais servigos e de sua forma de
execucdo.

360. Em resposta encaminhada a época da notificacdo (peca 340), datada de
12/9/2017, a Furp encaminhou, em relagdo a PDP de stents coronarianos e periféricos,
firmada com a Scitech Produtos Médicos Ltda. (TC 38/2013), o texto base do contrato de
transferéncia de tecnologia ja assinado entre os parceiros, mas informou que aguardava a
previsdo de aquisi¢oes de compra por parte do MS para providenciar a elaboragdo dos
anexos ao contrato.

361. Ja em relagdo a PDP de marca-passo, firmada com a Medtronic (TC 39/2013),
informou que, desde 22/2/2016, havia solicitado a extingdo da parceria por razoes de
carater comercial, ja tendo a CTA, inclusive, emitido parecer favoravel a exclusdo.

362. Em verdade, as duas parcerias foram extintas em 2018, por solicita¢do da
propria IP, conforme se verifica de documento que apresenta a lista de parcerias de
produtos para a saude extintas constante da pagina eletronica do MS (pegca 341). Alem
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disso, ndo houve aquisicoes realizadas no ambito dessas parcerias.

363. Dessa forma, verifica-se que houve perda do objeto das determinagoes
proferidas nos itens 9.4.1 e 9.4.2 do Acordao 1730/2017-TCU-Plendario.

V. PDP (FASE I11)

V.1 Procedimentos e constatacoes
V.11 Do monitoramento pelas instancias responsdaveis
364. A questdo do monitoramento das parcerias por parte da area técnica da Sctie,

da CTA e do CD ja foi, em parte, tratada no item que cuidou de aspectos alusivos a fase 11
da politica. No entanto, serdo abordados adiante alguns pontos destacados em outro
trabalho desenvolvido pela CGU em 2018 e que subsidiou a elabora¢do do Relatorio de
Auditoria de Gestdo das contas da Sctie, alusivas ao exercicio de 2017 (peca 175), e que
também foi objeto de analise no ambito do TC 040.951/2018-9, de relatoria do Ministro
Augusto Nardes, que cuida da prestagdo de contas ordindrias da Sctie naquele exercicio.

365. Na ocasido, foram analisados sete processos de PDP: Clozapina (Lafepe),
Tacrolimo (Farmanguinhos), Tenofovir (Funed), Tenofovir (Lafepe), Quetiapina (Lafepe),
Olanzapina (Lafepe) e Rivastigmina (IVB).

366. Entre as constatagoes apontadas pela CGU estdo a suposta ocorréncia de falhas
no monitoramento da Sctie quanto a andlise dos relatorios de acompanhamento
quadrimestrais (RAQ) e ndo conclusdo da avaliagdo quanto a internaliza¢do das
parcerias (item 4.2 do Relatorio de Auditoria — pega 175, p. 16-18).

367. Os apontamentos quanto a avaliagdo da internaliza¢do de tecnologia serdo
abordados mais adiante quando da andlise da fase IV da politica de PDP. Portanto, as
consideragoes que seguem se restringem a questdo do monitoramento da Sctie quanto a
analise dos relatorios de acompanhamento quadrimestrais (RAQ).

368. Quando de sua fiscaliza¢do, a CGU constatou a auséncia de andlise, por parte
da Sctie, de alguns relatorios de acompanhamento elaborados pelas IP durante as fases 111
ell.

369. De acordo com o anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2017, estd a cargo

da Sctie/MS o monitoramento do projeto executivo e seu cronograma, do processo técnico
de transferéncia da tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da IP para o novo
patamar tecnoldgico, com base em instrumentos e metodologias especificas.

370. Além desses monitoramentos especificos, hd, ainda, a previsdo de andlise dos
relatorios de acompanhamento enviados quadrimestralmente pela IP ao MS. Nesses
documentos, constam informagoes relativas a execu¢do da PDP, e a realizagdo de visitas
técnicas anuais conjuntas nas unidades fabris publicas e privadas pelo Ministério da
Saude e pela Anvisa.

371. Segundo a CGU, de acordo com o Manual de Elaboragdo de Nota Técnica de
Andlise de Relatorio de Acompanhamento de PDP, a Sctie deve elaborar uma nota técnica
para cada relatorio de acompanhamento quadrimestral apresentado pela IP. O documento
exige que o assunto da nota técnica seja “analise de relatorio de acompanhamento de
PDP” e que conste introdugdo, andlise técnica, consideragoes do Departamento do
Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (Deciis/Sctie) e parecer.

372. A CGU verificou que as IP vém atendendo a previsdo normativa, com o
encaminhamento dos relatorios quadrimestrais exigidos. No entanto, a maioria deles ndo
foi analisada na frequéncia exigida no manual, que é de uma nota técnica por relatorio de
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acompanhamento; e, quando analisados, ndo seguiram o formato exigido no normativo.

373. Por fim, concluiu a CGU que os mecanismos de monitoramento disponiveis ndo
foram suficientes para garantir que as PDP auditadas concluissem suas vigéncias com
todas as etapas de produgdo finalizadas.

374. A Sctie apresentou manifesta¢do quanto a aludida constatagdo da CGU (pega
175, p. 33-36), que pode ser sintetizada nos seguintes pontos:

374.1 Registrou que o monitoramento das parcerias era uma etapa ainda em
consolidagdo quando da auditoria realizada pela CGU. Embora existam manuais técnicos
para as etapas criticas do processo de monitoramento, destacou que os instrumentos
disponiveis sdo orientativos para o estabelecimento das rotinas e estdo sendo
continuamente revisados para se adequarem a realidade e as necessidades identificadas
durante o processo de monitoramento.

374.2 Ressaltou que é contestavel a observagdo da equipe da CGU de que ndo houve
observancia a frequéncia e ao formato das notas de andlise dos relatorios de
acompanhamento. Esse documento é imprescindivel para o monitoramento dos projetos de
PDP, bem como das PDP vigentes e fornece subsidios para os processos de aquisi¢do pelo
MS no ambito das parcerias. Ou seja, para que as aquisicoes sejam realizadas pelo MS,
ha obrigatoriedade de informar o estagio atual da transferéncia de tecnologia de cada
produto, que so é possivel mediante andlise dos RA, realizacdo de visitas técnicas e de
reunioes do Comité Técnico Regulatorio (CTR). Logo, conclui-se que ndo houve omissdo
do MS no que concerne ao monitoramento das PDP auditadas.

374.3 Além disso, a andlise dos RA era apenas uma das atividades de
responsabilidade da Coordenagdo-Geral de Base Quimica e Biotecnologica do Deciis, que
concorria com a realizacdo de visitas técnicas nacionais e internacionais, com a
consequente elaboragdo dos relatorios, andlise de propostas de projetos e de projetos
técnicos relacionados ao CIS, participagdo na CTA, CTR e diversos grupos de trabalho.
Por isso, é compreensivel mudangas nos processos de trabalho (como frequéncia, formato
e numero de documentos), considerando o cenario do momento e o tamanho da equipe
técnica (a época com 19 técnicos, dos quais oito haviam sido contratados nos ultimos 12
meses).

374.4 Destacou que as visitas técnicas para monitoramento das PDP so passaram a
ser exigidas a partir de novembro de 2014, com a publicagdo da Portaria GM/MS
2.531/2014. Portanto, em 2015, os projetos vigentes ainda estavam em adequagdo ao novo
marco regulatorio, bem como a equipe técnica do MS passava por uma reestrutura¢dao e
redefinicdao dos processos de trabalho para atender a nova normativa. Nesse periodo, deu-
se a elaboragcdo de manuais, regimentos internos, treinamentos da equipe, avalia¢do de
novas propostas de projetos de PDP, tudo isso concorrendo com a avaliagcdo das
adequacoes dos projetos vigentes.

374.5 Ainda sobre a suposta auséncia de documentos, conforme apontado pela CGU,
registrou que as institui¢oes publicas so tiveram condigoes de enviar os RA quadrimestrais
apos aprovag¢do do projeto de adequagdo ao novo marco legal. Igualmente, a drea técnica
da Sctie so teve condicoes de analisar tais documentos apos publica¢do do manual sobre o
tema, que se deu em 24 de julho de 2015.

374.6 Por fim, destacou que, no contexto de revisdo do marco regulatorio das PDP,
esta prevista a revisdo dos manuais de analise, avaliagdo e monitoramento das PDP, os
quais incluirdo ajustes necessarios para o aprimoramento dessas atividades.
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375. A CGU ndo acatou os argumentos apresentados pela Sctie e ressaltou que
apesar de o gestor afirmar que todos os relatorios quadrimestrais foram analisados, ainda
que fora do formato exigido no manual, ndo foram encaminhadas evidéncias para tal
afirmagdo, ou seja, ndao foi encaminhada qualquer comprovag¢do documental da referida
andlise realizada pelos técnicos.

376. E, assim, recomendou a Sctie que promovesse a melhoria dos mecanismos de
monitoramento e avaliagcdo da Secretaria de modo que se tenha observincia do
cumprimento das obrigacoes e responsabilidades previstas na Portaria GM/MS
2.531/2014, especificamente quanto a andlise dos relatorios de acompanhamento
apresentados pela Institui¢do Publica e a promogdo de capacita¢oes da equipe técnica
quanto aos procedimentos de monitoramento.

377. Em relagdo as falhas apontadas pela CGU, assiste razdo ao gestor no sentido
de que grande parte dos fatos destacados pela CGU ocorreu em 2015 e 2016, época em
que todas as PDP vigentes tiveram de se readequar ao novo marco regulatorio.

378. Apesar disso, o gestor confirma que algumas notas técnicas estavam em formato
diferente do especificado no Manual de Elabora¢do de Nota Técnica. No entanto, segundo
o gestor, todos esses fatos sdo justificaveis e, o mais importante, todas as PDP foram
efetivamente acompanhadas e monitoradas durante toda a fase Ill e ainda continuam em
acompanhamento durante a fase IV até a conclusdo do processo de internaliza¢do das
parcerias.

379. Segundo o gestor, o modelo de nota técnica constante do aludido manual é
apenas uma referéncia para as equipes da drea técnica responsavel por sua elaboragdo e
que tal modelo foi o primeiro a ser elaborado apds a publica¢do da Portaria GM/MS
2.531/2014, sendo que a publica¢do do manual sobre o tema se deu apenas em 24 de julho
de 2015, quando, somente entdo, a Sctie teve condi¢oes de analisar sua adequagdo as
necessidades do acompanhamento, ja tendo sido identificadas diversas oportunidades de
melhoria nessas notas técnicas, considerando, inclusive, o reduzido quadro da equipe e a
quantidade de atribuig¢oes concorrentes que também precisam de atengdo.

380. Ressaltou ainda o gestor que as IP so passaram a encaminhar os RAQ de suas
PDP apos o processo de adequacdo dos respectivos projetos executivos ao novo marco
legal e, em muitos casos, reconheceu que as IP atrasaram um pouco o encaminhamento de
alguns RA e, por vezes, encaminharam, ao mesmo tempo, RA alusivos a mais de um
periodo, justificando, assim, a necessidade de elaborar notas técnicas, a época, alusivas a
mais de um RA.

381. Por fim, o gestor ressalva que, no caso de algumas PDP, a finalizagdo do
processo de andlise da adequag¢do dos projetos executivos se deu quase de forma
concomitante com o encerramento da fase Il e, por isso, a razdo da inexisténcia das notas
técnicas, mas isso ndo significa que ndo houve avaliagdo dos RA elaborados ou
acompanhamento dos processos de internaliza¢do das tecnologias, ja que foram feitas
visitas técnicas com elaboragdo de relatorios em todas as PDP fiscalizadas.

382. Do exposto, parece razoavel as justificativas apresentadas pelo gestor
considerando todo o cenario de altera¢do normativa e necessidade de ajuste dos projetos
executivos das PDP fiscalizadas pela CGU.

383. No entanto, considerando o cardter atemporal da recomendag¢do da CGU e
visando o aprimoramento da politica para outras parcerias, considera-se que a
recomendac¢do da CGU no sentido de promover a melhoria dos mecanismos de
monitoramento e avalia¢do da secretaria de modo a se ter observancia do cumprimento
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das obrigacoes e responsabilidades previstas na norma de regéncia, especificamente
quanto a andlise dos RAQ e a promog¢do de capacitagoes da equipe técnica quanto aos
procedimentos de monitoramento, ainda assim se mostrou adequada, mas sem a
necessidade de refor¢o por parte desta Corte de Contas.

384. Além disso, nas parcerias analisadas pela equipe no presente acompanhamento,
ndo foram verificadas as falhas observadas pela CGU em 2018, ou seja, tanto as IP vém
encaminhando os relatorios de acompanhamento quadrimestrais de forma regular, quanto
a area técnica da Sctie vem analisando cada um dos relatorios de forma individual e

tempestiva.
V.12 Da economicidade e da vantajosidade das aquisicoes
385. A andlise da economicidade e da vantajosidade das aquisi¢oes realizadas no

ambito de uma PDP se inicia ainda quando da elaboragdo da proposta de projeto de PDP,
dado que o art. 14 do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢do 5/2017 exige que a
proposta apresentada devera observar as seguintes diretrizes:

()

VIII - quanto a proposta de preco de venda e estimativa da capacidade de oferta:

a) serdo apresentadas propostas com os valores unitdrios anuais em termos nominais e a
capacidade de oferta anual do produto para o periodo do projeto;,

b) os precos propostos serdo compativeis com os praticados pelo SUS e, quando necessario, aos
precos de mercados internacionais dos paises contemplados pela Camara de Regulagcdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), considerando os principios da economicidade e da
vantajosidade;

¢) serdo apresentados pregcos em escala decrescente dos valores, em bases reais, que serdo
consideradas em fungdo da variagdo do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA)
ou indices setoriais de precos e, no que couber, a taxa de variagdo cambial, respeitando a
regula¢do da CMED;

d) para a proposta de pregos e estimativa da capacidade de oferta, serdo utilizadas como fonte de
dados:

1. os precos médios praticados pela Administracdo Publica e registrados nos bancos de dados
oficiais, quais sejam o Banco de Pre¢o em Saude (BPS) e o Sistema Integrado de Administracdo
de Servicos Gerais (SIASG);

2. o preco praticado na ultima aquisicdao do produto pelo Ministério da Saude, conforme extratos
publicados no Didrio Oficial da Unido (DOU), no caso de ser produto de aquisicio centralizada;

3. o valor de repasse estabelecido em portaria especifica do Ministério da Saude ou os valores
unitarios definidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS, utilizando-se, como referéncia, o periodo de 1 (um) ano anterior a apresentagdo
da proposta de projeto de PDP no caso de produtos de aquisi¢dao ndo centralizada;,

4. as atas de registros de precgos do sitio eletronico do Portal de Compras do Governo Federal e

os sistemas nacionais de informacoes de saude do SUS, para os demais produtos de aquisicao
ndo centralizada;

5. os precos médios praticados no mercado e registrados nos bancos de dados oficiais nacionais e
internacionais e utilizados pela Administra¢do Publica, tais como o Sistema de Acompanhamento
de Mercado de Medicamentos (SAMMED) da CMED, o Sistema de Apoio a Elabora¢do de
Projetos de Investimentos em Saude (SOMASUS) do Ministério da Saude, o Fundo Rotatorio da
Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e o Fundo Global de Luta contra AIDS,
Tuberculose e Malaria;

6. os pregos definidos pela CMED, de acordo com a legisla¢do vigente; e

7. os pregos médios praticados no mercado internacional de paises contemplados pela CMED
para defini¢do de pregos de entrada de novos produtos, quando se tratar de produtos inovadores;
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e
e) para produtos com prazo de expira¢do de patente a ocorrer durante as fases do projeto

executivo, serda apresentado estudo com as projecoes de reducdo de pregos compativeis com o
novo patamar de mercado, (Grifos nossos)

386. A fim de verificar a conformidade da andlise de economicidade das
contratagoes realizadas durante a fase de PDP, a equipe de acompanhamento solicitou o
acesso aos processos de pagamento relacionados a amostra de parcerias ja apresentada
na Tabela 6 deste relatorio.

387. A andlise das propostas de preco e da estimativa da capacidade de oferta
apresentada nos projetos era feita, inicialmente, no ambito do Deciis e registrada em nota
técnica que antecedia a avalia¢do da CTA e do CD. Com a exting¢do do Deciis, a andlise
técnica no ambito da Sctie passou a ser feita pela Cgcis. Sao analisados pela area técnica
da Sctie os seguintes requisitos:

a) foram apresentados os valores unitdarios anuais em termos nominais e a capacidade
de oferta anual do produto para o periodo do projeto?

b) foram apresentados precos em escala decrescente dos valores?
¢) foi apresentada a fonte de dados para a proposta de pregos e capacidade de oferta?

d) no caso de produtos com prazo de expira¢do de patente a ocorrer as fases de projeto
executivo, foi apresentado estudo com as projecoes de redugdo de pre¢os compativeis com
o novo patamar de mercado?

388. Da amostra de processos selecionados, verificou-se que, em geral, a drea
técnica do Ministério da Saude tem procurado avaliar criticamente os requisitos
apresentados acima e, em caso de inconsisténcias ou impropriedades, ressaltado os
ajustes necessarios a serem feitos no projeto da parceria. Além disso, a CTA e o CD,
embora ndo reprovem projetos por conta das inconsisténcias nas propostas de pre¢o ou na
estimativa da capacidade de oferta, as tém colocado como condicionantes a serem
sanados antes do inicio da vigéncia da parceria (fase III).

389. Um controle de economicidade mais efetivo se da exatamente antes das
aquisi¢oes propriamente ditas, ja na fase IIl da parceria, por conta da reanalise exigida
no art. 55 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo 5/2017:

Art. 55. A aquisi¢do do produto objeto da PDP se dara entre o Ministério da Saude e a institui¢do
publica, por meio de instrumento especifico, e serd realizada apos observancia e reandlise dos
seguintes itens:

()
1II - quanto aos pregos, economicidade e vantajosidade:

a) os precos estabelecidos para a aquisicdo de produto objeto da PDP considerardo o aporte
tecnologico associado a internalizacdo da produgdo e serdo decrescentes em termos reais,
podendo sofrer variagdo, nos periodos e na forma da legislagdo pertinente, de forma a levar em
conta a flutuagdo nos precos médios de mercado nacionais e internacionais, a varia¢do de precos
medidas pelo IPCA ou por indicadores oficiais setoriais, a varia¢do da taxa cambial quando
envolver importagdes no periodo de transferéncia, considerando-se economias e sistemas de saude
similares aos do Brasil e, no que couber, as normas e critérios adotados pela CMED;

b) considerar-se-a na avalia¢do de precos, quando cabivel, as estimativas de valores de mercado
para produtos que estejam proximos ao periodo de expira¢do da patente e a redugdo relevante de
pregos de mercado decorrente de estratégias de competicdo das empresas, e

¢) a economicidade e vantajosidade do processo deve ser analisada tendo como referéncia as
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orientagoes estabelecidas no inciso VIII do art. 14.

§ 1° A andlise de pregos referenciada na proposta de projeto da PDP servira como referencial
para defini¢do do prego de aquisi¢do a ser praticado pelo Ministério da Saude.

§ 2° A Secretaria do Ministério da Saude responsavel pela execucdo do instrumento especifico de
aquisicdo do produto objeto da PDP junto a instituicdo publica deverd, em conjunto com a
Secretaria Executiva (SE/MS), realizar a andlise de pregos a serem praticados com o apoio técnico
da SCTIE/MS, em procedimento administrativo distinto do processo de PDP.

390. Verifica-se, na prdtica, que as aquisi¢oes realizadas no dmbito das parcerias
que ingressaram na fase Ill, para cada ano de vigéncia, sdo precedidas de andlises de
preco que eram realizadas, inicialmente, pela Coordenagdo de Licitagoes e Andlise de
Mercado de Insumos Estratégicos para Saude (Colmer), vinculada ao Departamento de
Logistica em Saude (Dlog) do MS, e, depois da publicacdo do Decreto 10.426/2020),
passaram a ser realizadas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), vinculado a Sctie. De modo geral, independentemente do orgdo
técnico que realizou as andlises, verificou-se, nos processos da amostra selecionada, que
se procurou:

a) analisar se os precos ofertados estdo abaixo da média de precos de mercado dos
ultimos 365 dias, obtida na plataforma DW/ComprasNet, bem como em outros bancos de
dados de precos publicos ou mesmo no mercado privado,

b) analisar a relagdo entre os pregos ofertados e aqueles praticados no mercado
externo a partir da realizagdo de pesquisa internacional;

¢) analisar se estdo sendo ofertados descontos sucessivos para cada aquisi¢do ao longo
dos anos de vigéncia e se os valores ofertados estdo abaixo daqueles previstos nos
projetos aprovados, e

d) negociar a redugdo dos pregos ofertados pelas IP, em especial quando superiores a
média de pregos obtida na plataforma DW/ComprasNet.

391. Na maioria dos processos de aquisi¢do analisados, os valores ofertados pelos
laboratorios se encontravam abaixo das médias obtidas nas pesquisas nacionais
realizadas e, portanto, compativeis com o que se vinha praticando no mercado nacional,
bem como mostraram-se inferiores aos obtidos na pesquisa internacional.

392. Especificamente no que tange a PDP do Citrato de Sildenafila, firmada com o
LFM, ressalta-se que, das propostas apresentadas pelo Laboratorio que resultaram no
TED 31/2019, apenas a apresentagdo da proposta de 20mg se encontrava dentro da média
de mercado; para as demais apresentacgoes, o valor proposto pela IP estava acima da
média que vinha sendo praticada no mercado. No entanto, apos negociagoes realizadas, a
IP e os parceiros privados toparam reduzir o valor de todas as apresentagoes.

393. Ainda para a mesma PDP, no ano seguinte, mais uma vez apenas a proposta
para a apresentagcdo de 20mg do farmaco se encontrava dentro da média de mercado.
Para as demais apresentacoes, a IP ndo conseguiu reduzir, mesmo apos negocia¢do, o
valor dos medicamentos para a média de mercado. A pasta entdo decidiu adquirir apenas
a apresenta¢do de 20mg via PDP e licitar as demais apresentagoes do medicamento
(25mg e 50mg).

394. Merecem destaque, ainda, alguns fundamentos que foram utilizados em todas as
notas técnicas fiscalizadas:

a) frisou-se que, no ambito de uma PDP, o aspecto financeiro da contrata¢do ndo é o
principal elemento a ser considerado. Ha de se destacar a importancia dos laboratorios
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publicos na redugdo gradual de dependéncia do Brasil em relagido ao mercado
internacional, propiciando, em um futuro proximo, a otimizagdo dos recursos publicos; e

b) além do aspecto financeiro, deve-se olhar para essas parcerias como oportunidade
de ampliagdo da autossuficiéncia na produgdo de insumos estratégicos para a saude e
mecanismo de fomento ao desenvolvimento econémico e social.

395. Tais fatos demonstram que existe uma preocupag¢do da area técnica no sentido
de garantir que as aquisi¢oes via PDP atendam ao principio da economicidade.

Além disso, as anadlises de preco fiscalizadas satisfazem os demais critérios
estabelecidos no art. 55 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS 5/2017,

quais sejam.
a) a proposta de projeto de PDP aprovada serviu como referéncia para a defini¢do do
prego de aquisicdo (art. 55, §1°);

b) os precos de aquisi¢do ao longo da vigéncia da PDP apresentaram redugoes reais

« 9

ao longo dos anos (art. 55, IlI, “a”); e

¢) foram considerados para aceitagdo dos pregos ofertados, o custo do aporte

«

tecnologico associado a internalizagdo da produgdo (art. 55, 11, “a

396. E importante observar que, por conta desse iltimo requisito (consideracdo do
custo do aporte tecnologico associado a internaliza¢do da produgdo), poderia se justificar
até mesmo, excepcionalmente, que os pregos praticados no ambito de uma PDP fossem
superiores a média dos praticados no mercado nacional e obtidos no Comprasnet. No
entanto, tendo em vista a falta de discriminagdo nos projetos do que se esta sendo pago a
titulo de internalizag¢do de tecnologia, torna-se precaria qualquer justificativa de aceitar
pregos superiores as médias obtidas no Comprasnet. Talvez, por isso, a grande
preocupagado da pasta em negociar redugoes que se enquadrem na média de mercado dos
medicamentos.

397. Apesar de reconhecer o esfor¢o da drea técnica na realizagdo das andlises dos
pregos ofertados pelas IP, dois pontos merecem destaque e revelam oportunidades de
melhoria no que tange a busca pela economicidade e vantajosidade das aquisigoes:

a) ndo discriminagdo, no ambito dos projetos de PDP, dos custos relativos aos pregos
dos produtos e daqueles alusivos a internaliza¢do de tecnologia, providéncia que foi
determinada no item 9.3 do Acorddo 725/2018-Plenario; e

b) alterag¢do nos percentuais de fornecimento sem a necessdria revisao dos pregos de
oferta.

398. O art. 55, III, “a” do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo 5/2017, como
visto, dispoe que os pre¢os de aquisi¢do de produtos objeto de PDP irdo considerar tanto
os pregos dos produtos em si, quanto os valores associados a transferéncia de tecnologia.
Dessa forma, surge a necessidade de se precificar a transferéncia de tecnologia, ainda na
fase de projeto, de modo a permitir ndo apenas uma melhor andlise dos valores ofertados
pelas IP durante a fase de aquisi¢oes, mas também facilitar a fiscalizagdo dos
procedimentos de contrata¢do e a responsabilizagdo da contratada na hipotese de
inadimplemento contratual.

399. A auséncia de tal discriminagdo dificultaria, inclusive, o estabelecimento
necessario de clausulas penais nos contratos firmados entre IP e parceiros privados,
conforme previsto no art. 55, VII da Lei 8.666/1993 e no art. 92, XIV da Lei 14.133/2021.

400. Essa questdo ja havia sido objeto de analise do TCU no dambito do TC
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033.042/2013-6, de relatoria do Ministro Benjamin Zymler, que tratou da parceria
firmada com Farmanguinhos para produg¢do do medicamento Tacrolimo, no ambito do
qual se decidiu no Acordao 725/2018-TCU-Plendrio:

9.3. determinar ao Ministério da Saude — na condigdo de responsavel pela condugdo da politica
publica de fomento do Complexo Industrial na area de Saude no ambito federal, conforme se extrai
da Lei 8.080/90 e legislagdo relacionada —, com base no art. 250, 1, do Regimento Interno/TCU,
que defina os critérios e as metodologias que deverdo ser observados para apuragdo do valor de
transferéncia de tecnologia (know how), inclusive para fins de fixa¢do de clausula penal, em
observancia ao disposto no art. 55, VII, da Lei 8.666/1993, encaminhando ao Tribunal, no prazo
de 60 (sessenta) dias, as medidas adotadas e, se for o caso, o cronograma para atendimento desta
determinacdo;

9.4. dar ciéncia a Fundag¢do Oswaldo Cruz — Fiocruz, que:

9.4.1. a falta de clausula penal nos contratos de PDP contraria o disposto no art. 55, VII, da Lei
8.666/93, de modo que nos proximos acordos para transferéncia de tecnologia que venham a ser
celebrados seja incluida referida clausula penal, estabelecendo valores de multas em caso de
rescisdo provocada pela parceira privada, de modo a resguardar a Administracdo, e em
obediéncia ao mencionado dispositivo legal;

401. A notificagdo do Ministério no que tange a aludida decisdo ocorreu em
13/4/2018, e, em resposta encaminhada na data de 18/6/2018, a pasta informou, em suma,
que (pegca 278):

401.1 O Anexo XCV da Portaria de Consolidagao GM/MS 5/2017, que regulamenta a
politica de PDP, ndo estabelece critérios e metodologias para apurag¢do do valor de
transferéncia de tecnologia em termos financeiros. Porém, o ministério estava buscando
medidas de aperfeicoamento do marco regulatorio a partir da edi¢gdo do Decreto
9.245/2017, que instituiu a Politica Nacional de Inova¢do Tecnologica na Saude, no qual
serdo estabelecidos e ampliados critérios de avaliagdo e monitoramento das PDP, além de
contemplar possiveis sangoes e penalidades, bem como uma possivel forma de avaliagdo
dos custos da tecnologia envolvida.

401.2 O prego pago pelo Ministério da Saude para um produto objeto de PDP inclui,
aléem do prego praticado no mercado, a transferéncia de tecnologia para a Institui¢do
Publica, visando sua estrutura¢do e capacita¢do para que, ao final da parceria, ela tenha
condig¢oes de absorver a tecnologia envolvida. As PDP, portanto, sdo instrumentos do MS
voltados a transferéncia de tecnologia produtiva (know how) para laboratorios publicos
de medicamentos estratégicos para o SUS.

401.3 O instrumento consiste no compromisso de compra pelo periodo de 5 a 10 anos
(a depender da tecnologia transferida) por preco pré-estabelecido com possibilidade de
renegociagdo anual por parte do MS.

401.4 A negociagdo do valor do know how é realizada entre IP e EP, ao passo que ao
MS e as instancias de avaliagdo e delibera¢do cabe analisar a vantajosidade, a
economicidade, a tecnologia envolvida e a viabilidade da proposta de projeto de PDP.

401.5 O instrumento vale-se do poder de compra do MS, que permite dar ganho de
escala e planejamento aos parceiros privados para fornecimento ao SUS. O volume de
compra do MS e sua programacdo definida ao longo dos anos da transferéncia de
tecnologia permitem a venda do produto objeto da PDP incluindo o valor da transferéncia
da tecnologia.

401.6 Todavia, no contexto atual da politica, o valor da transferéncia da tecnologia é
uma variavel complexa, ndo existindo uma metodologia unica para sua apuragdo. Fatores
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tais como: produtos com patente concedida ou em processamento; produtos com
propriedade intelectual em dominio publico, produtos com concorrentes no mercado
nacional; produtos sem concorréncia no mercado nacional; volume de compra pelo MS;
caracteristicas do produto (em desenvolvimento ou desenvolvido, biologico ou sintético),
tecnologia envolvida; parceiros envolvidos; e comportamento do mercado no periodo de
aquisi¢do; interferem no custo da tecnologia transferida para a Institui¢ao Publica.

401.7  Aléem disso, o processo de transferéncia de tecnologia envolve ndo apenas
variaveis quantitativas, mas também outras variaveis qualitativas, tais como capacitagoes
e treinamentos, elaboracdo de documentos técnicos, dentre outras atividades relacionadas
ao processo. Portanto, a defini¢do de custos da transferéncia de tecnologia é tarefa
complexa, sendo variavel entre as diferentes parceiras.

401.8 Registra-se ainda que o preco pago pela tecnologia é parte da negociagdo entre
IP e a EP no momento da celebragdo do contrato de transferéncia de tecnologia, realizado
sem interveniéncia do MS segundo o art. 45 do Anexo XCV da Portaria de Consolidag¢do
GM/MS 5/2017, cabendo ao MS acompanhar os aspectos técnicos do processo de
transferéncia de tecnologia para as IP.

401.9 No que se refere a fixa¢do de clausula penal, o paragrafo unico do art. 65 do
Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017 prevé subsidiariamente as
penalidades administrativas e judiciais no caso de descumprimento dos critérios e
diretrizes estabelecidos pela Norma:

Art. 65. A instituicdo publica e a entidade privada ficardo sujeitas a medidas administrativas e
Judiciais, alem de sangdes previstas em lei e nos contratos firmados, no caso de PDP que tenha
iniciada a aquisi¢do de produtos pelo Ministério da Saude e a transferéncia de tecnologia para a
instituicdo publica ndo seja efetivada, especialmente quando verificado eventual dano ao erario.

401.10  Destacou-se ainda que a Politica de PDP é recente e complexa, envolve
investimentos publicos e privados e encontra-se em constante processo de melhoria e
ajustes, considerando a experiéncia acumulada, os relatorios de acompanhamento do MS
e os desafios encontrados durante o processo de implementagao.

401.11  Nesse contexto, e considerando as determinac¢oes do TCU, o Ministério da
Saude vem conduzindo o processo de revisdo do marco regulatorio das PDP, iniciado em
2017, no ambito do Gecis. Alem disso, para regulamentar o Decreto 9.245/2017, que
instituiu a Pnits, foi criado, em fevereiro de 2018, um Grupo de Trabalho constituido por
representantes indicados pelo Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo
(Mpog), Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos (Mdic) e Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagoes e Comunicagoes (Mctic) para elaborar uma Portaria
Interministerial visando regulamentar os instrumentos da politica publica, considerando a
necessidade de ajustes no marco regulatorio das PDP e outros instrumentos de
transferéncia de tecnologia e de uso do poder de compra do Estado. O trabalho de
elaboragdo e revisao do marco regulatorio tinha previsdo de conclusdo no segundo
semestre de 2018.

402. Verifica-se que o MS nado recorreu da decisdo do TCU. Ao contrario, apesar de
informar as dificuldades na quantificagdo do valor da transferéncia de tecnologia,
informou que, desde a publicacdo do Decreto 9.245/2017, que instituiu a Politica
Nacional de Inovagdo Tecnologica na Saude, vem trabalhando no aperfeicoamento do
marco regulatorio da politica de PDP, no qual serdo estabelecidos e ampliados critérios
de avaliacdo e monitoramento das parcerias, além de contemplar possiveis sangoes e
penalidades, bem como uma possivel forma de avaliacdo dos custos da tecnologia
envolvida.
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403. Ocorre que, apesar da resposta da UJ encaminhada em 2018 no sentido de dar
cumprimento ao determinado pelo TCU, passados mais de trés anos nenhuma alteragdo
normativa foi promovida. Além disso, em que pese ndo terem sido realizados processos
seletivos para celebragdo de novas parcerias apos a decisao do TCU, varias das parcerias
foram objeto de reestruturacdo e tiveram que ser reapresentados projetos executivos
ajustados. Ainda assim, o MS ndo exigiu, nos projetos reapresentados, a discrimina¢do do
valor da transferéncia de tecnologia.

404. E coerente a alegacdo do MS de que a negociagdo do valor do know how é
realizada entre IP e EP, ao passo que ao MS e as instdancias de avaliagdo e deliberagdo
cabe apenas analisar a vantajosidade e a economicidade das propostas. No entanto, ndo
se vislumbra como essa avaliagdo seria possivel sem a discriminagdo prévia do que se esta
pagando a titulo de produto e do que se esta pagando a titulo de transferéncia de
tecnologia.

405. Alias, tal limitagcdo é constantemente abordada pela propria area técnica do MS
no dmbito das notas técnicas de andlise do preco de oferta da IP.

406. Contudo, é importante mencionar que, recentemente, o Ipea foi contratado pelo
MS com vistas a realizar um estudo, cujo plano de trabalho (peca 346), entre outros, inclui
os seguintes objetivos no que tange a precificagdo da transferéncia de tecnologias em
saude:

a) analise da formagdo de pregos nos mercados internacionais de medicamentos e
produtos de saude, considerando o ciclo de vida dos produtos;

b) analise da literatura e de experiéncias internacionais na valoragdo e precificagdo de
tecnologias em saude e na estimagdo dos custos do desenvolvimento de novos produtos e
das variagoes de pregos ao longo do ciclo de vida do produto,

¢) levantamento de informagoes necessarias e disponiveis para a valoragdo de
tecnologias em saude;

d) elaboragdo de proposta metodologica e de critérios de precificacdo de tecnologias
em saude no Brasil; e

e) aplicacdo da metodologia/critérios de precificacdo elaborados para o caso de PDP
no Brasil.

407. O Ipea e a presente equipe de acompanhamento, inclusive, realizaram reunido
em 23/6/2022, a fim de discutir aspectos relacionados a precificagdo da transferéncia de
tecnologia, bem como a outros objetivos tratados no estudo.

408. Do exposto, verifica-se que o MS vem dando andamento ao determinado no item
9.3 do Acordao 725/2018-TCU-Plenario. No entanto, tendo em vista que o termo de
execugdo descentralizada vinculado ao alusivo estudo do Ipea foi assinado apenas em
28/4/2022, que, por sua vez, prevé um prazo de doze meses para as metas que tratam da
precificagdo da tecnologia em saude e de sua transferéncia e, além disso, o cronograma
inicialmente apresentado pela Sctie para alteragdo da norma de regéncia ja se encontra
expirado, propos-se determinar ao MS que, em novo e improrrogavel de 60 dias,
encaminhasse cronograma atualizado para dar cumprimento integral ao item 9.3 do
Acordao 725/2018-TCU-Plendario, bem como para implementar a altera¢do da norma de
regéncia das PDP.

409. Nos termos do art. 14 da Resolu¢gao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentdrios a proposta de determinagdo supracitada,
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bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

410. Em resposta (pega 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie refor¢ou a celebragdo do TED 6/2022, com o Ipea, tendo como um
dos objetivos a “identificagdo de metodologia capaz de avaliar a precificagdo de novas
tecnologias em saude e em especial para avaliar os custos incorridos pela PDP em fung¢do

’

da transferéncia de tecnologias para empresas e laboratorios publicos nacionais”.

411. Ressaltou que a conclusdo de todas as etapas e entrega do documento final, em
relacdo a precificacgdo, estd prevista para ocorrer em doze meses e que o relatorio final de
todos os objetivos do TED esta previsto para 36 meses; e acrescentou que a demanda
inicial apresentada ao Ipea pautou-se na avalia¢do de viabilidade de desenvolvimento de
uma “formula” ou “modelo econométrico” capaz de identificar o pregco da tecnologia
incorporado no pregco de medicamento objeto de PDP de maneira mais agil, o que foi
descartado pelo Instituto, considerando a complexidade do tema e a inadequagdo desse
tipo de trabalho para o alcance do resultado esperado.

412. Verifica-se, portanto, que a pasta ndo questionou a determina¢do expedida,
tendo apenas ressaltado que ja vem dando cumprimento ao item 9.3 do Acordao 725/2018-
TCU-Plenario mediante a contratagdo do Ipea e ponderado acerca dos prazos necessarios
para cumprimento integral da decisdo.

413. Considerando que a proposta formulada solicita, exatamente, um cronograma
com a previsdo esperada de atendimento da decisdo, considerando tanto o contrato
firmado com o Ipea, quanto a altera¢do da norma de regéncia das PDP, mantém-se a
proposta de determinacdo nos termos originais.

414. Volta-se, agora, para a questdo da altera¢do nos percentuais de fornecimento
sem a necessaria revisdo dos pregos de oferta, situagdo que também se mostra relevante.

415. O art. 52, §1° do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢do 5/2017 permite que,
para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente aos
requisitos para inicio da fase Il e ter capacidade de suprimento podera ser responsadvel
pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP
atendam aos requisitos e se inicie a divisdo de responsabilidades aprovada para cada
projeto.

416. Além disso, outras situagoes poderdo suscitar mudangas nos percentuais
previamente aprovados para o fornecimento de determinada IP, a exemplo da extingdo ou
suspensdo de parcerias que concorrem no fornecimento do mesmo medicamento etc.

417. O problema reside no fato de que os precos previstos nos projetos de PDP
aprovados, como visto, contemplam tanto o valor intrinseco do medicamento, quanto o
valor da transferéncia de tecnologia, sendo que tais pregos sdo definidos considerando
determinado percentual da demanda do MS contemplado para a IP.

418. No entanto, quando se eleva o percentual de demanda a ser contemplado por
determinada IP, é razodvel pressupor dois impactos imediatos nos pregos de oferta
previamente definidos. Inicialmente, com o aumento da demanda, deveria ser esperada
uma redugdo nos pregos intrinsecos dos medicamentos por conta dos ganhos em escala de
um maior fornecimento.

419. Adicionalmente, tendo em vista que os custos associados a transferéncia de
tecnologia ja seriam cobertos com o percentual inferior previamente definido na
aprovagdo da parceria, era de se esperar que, com o aumento da demanda, tal custo fosse
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diluido na maior quantidade de medicamentos fornecida e o pre¢o do medicamento, assim,
também fosse reduzido.

420. Por outro lado, ao manter os pregos previamente acordados, mesmo diante de
um maior percentual de demanda contemplado, se esta, na verdade, pagando um valor
maior pela transferéncia de tecnologia do que o acordado inicialmente, onerando o
Erario.

421. E claro que existem outras consideragoes que precisam ser feitas. Ao reanalisar
e negociar os pregos de oferta antes de cada aquisi¢do, é possivel que os novos pregos ali
negociados ja reflitam, pelo menos em parte, uma redugdo real nos pregos por conta do
aumento da demanda. No entanto, a auséncia de discriminagdo do que se esta pagando a
titulo de produto e a titulo de know how, além de atentar contra a transparéncia das
aquisi¢oes, também dificulta a andlise dos pregos ofertados e o exercicio do controle.

422. Contudo, é necessario salientar que o proprio MS reconheceu o problema e
emitiu a Nota Técnica Cgcis 388/2020 (peca 347), recomendando que se evitasse a
realiza¢do de aquisi¢oes em percentuais maiores que os previamente aprovados para cada
PDP e que eventual parcela da demanda ndo contemplada pelas PDP que ingressaram na
fase Il fosse, preferencialmente, licitada por pregdo.

423. A medida adotada pela pasta supera a questdo levantada, no entanto, por conta
do disposto no art. 52, §1° do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo 5/2017, a fim de
dar maior seguranga juridica ao assunto e evitar eventuais agoes judiciais por parte das
IP, entende-se que uma altera¢do no regulamento da politica seria uma solu¢do mais
definitiva.

424. Do exposto, elaborou-se proposta de recomendag¢do ao MS, com fundamento no
art. 250, 11I, do Regimento Interno do TCU, para que revisse o teor do art. 52, §1° do
Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2017 e incluisse, na norma de regéncia da
politica de PDP, nos casos de alteragdo dos percentuais de demanda previamente
definidos a serem contemplados a determinada IP, a necessidade de uma avaliagdo
pormenorizada do impacto dos novos percentuais na previsdo dos pregos discriminados
nos projetos anteriormente aprovados, uma vez que oS pregos ali estabelecidos
consideram ndo apenas os custos dos produtos produzidos, mas também o aporte
tecnoldgico associado a internalizagdo, e além disso, tal avaliagdo deve deixar claro o
impacto da alteragdo no percentual de demanda tanto nos ganhos ou perdas de escala no
fornecimento do produto, quanto da dilui¢do ou concentra¢do dos custos da transferéncia
de tecnologia por conta das novas quantidades a serem ofertadas.

425. Nos termos do art. 14 da Resolu¢cao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendag¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

426. Em resposta (pegca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdao em
Saude (Deciis)/Sctie, informou que a recomendac¢do seria considerada na proposta de
minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢ou que a reformulagdo
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da aprova¢do prévia
do Decreto de recriagdo do Gecis e da Portaria Interministerial que dara as diretrizes
gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprovagdo desses dois
ultimos normativos ndo estdao na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme
ja mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentarios ora analisados,
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ocorreu a publicag¢do do Decreto 11.185, de 1°79/2022, reinstituindo o Gecis (pega 414).

427. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendagdo
formulada, tendo apresentado apenas as consideracoes quanto ao prazo necessario para o
seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendagdo nos termos originais.

V.1.3 Obtencdo da documentacdao regulatoria

428. Outro ponto que foi objeto de andlise neste acompanhamento foi a questdo da
obteng¢do ou alteracdo dos registros sanitdrios juntos a Anvisa para produc¢do dos
medicamentos objeto das parcerias, com especial aten¢do para as seguintes exigéncias da
norma de regéncia:

Art. 53. Para a primeira aquisi¢do, o registro sanitario do produto objeto da PDP podera ser da
instituicdo publica ou da entidade privada, desde que esteja em processo comprovado de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, nos termos do inciso XXXII do artigo 24
da Lei n°8.666, de 21 de junho de 1993.

§ 1° No caso de o produto possuir registro sanitario em nome da entidade privada e estar em
processo de transferéncia de tecnologia, a instituicdo publica devera possuir todas as informagéoes
técnicas e copia de inteiro teor do dossié do referido registro aprovado pela ANVISA, assim como
a documentagdo requerida para sua eventual atualizagdo.

§ 2° Da primeira aquisi¢do do produto objeto da PDP, a instituicdo publica tera o prazo de 60
(sessenta) dias para apresentar a ANVISA o pedido de registro, em seu nome, do produto objeto da
PDP, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 31/ANVISA, de 29 de maio de
2014, e da RDC n° 43/ANVISA, de 19 de setembro de 2014, quando aplicaveis, e demais
regulamentagées da ANVISA.

§ 3° A institui¢do publica terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados do término do prazo de que
trata o paragrafo anterior, para encaminhar ao Ministério da Saude a copia do protocolo da
referida documentagdo apresentada junto a ANVISA.

Art. 54. Apos 1 (um) ano da primeira aquisicdo do produto objeto da PDP, o Ministério da Sauide
apenas efetuard novas aquisi¢coes mediante comprovagdo pela institui¢do publica de que possui o
registro sanitario do referido produto junto a ANVISA e da evolu¢do das etapas de
desenvolvimento, transferéncia e absorc¢do de tecnologia, conforme cronograma aprovado no
projeto executivo e eventuais alteragoes.

429. Da analise das PDP selecionadas que constam da Tabela 6 deste relatorio, ndao
foram verificadas impropriedades no que tange ao cumprimento dos requisitos sanitarios
citados acima, conforme adiante detalhado:

a) no caso da parceria firmada com a Bahiafarma para produgdo de Insulina (NPH e
Regular), antes da primeira aquisi¢do ocorrida em abril de 2018, a IP apresentou a
publica¢do da Anvisa referente a concessdao do registro sanitario do produto objeto da
PDP em nome do laboratorio publico, a copia da publicagdo da Anvisa referente a
concessdo do CBPF do local de fabricagdo constante do registro sanitario (instalagoes da
parceira privada Indar) e copia da publicagdo do extrato do contrato de transferéncia de
tecnologia firmado entre IP e EP (pe¢a 381);

b) na parceria firmada com o LFM para produgdo do Citrato de Sildenafila, antes da
primeira aquisi¢do ocorrida em setembro de 2019, a IP apresentou a publica¢do da
Anvisa referente a concessdo do registro sanitdrio do produto objeto da PDP em nome do
laboratorio publico, a copia da publicagdo da Anvisa referente a concessdo do CBPF dos
locais de fabricacdo constantes do registro sanitario (instalagoes da propria IP e da
parceira privada EMS) e copia da publicagcdo do extrato do contrato de transferéncia de
tecnologia firmado entre IP e EP (peca 382);
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¢) na parceria firmada com Bio-Manguinhos para produgdo de Golimumabe, antes da
primeira aquisi¢do ocorrida em setembro de 2020, a IP apresentou a publicagdo da
Anvisa referente a concessdo do registro sanitario do produto objeto da PDP em nome da
parceira privada Janssen, a copia da publicagdo da Anvisa referente a concessio do
CBPF dos locais de fabricagdo constantes do registro sanitario (instalagoes da propria IP
e das parceiras privadas Biovinis e Janssen-Cilag) e copia da publicagdo do extrato do
contrato de transferéncia de tecnologia firmado entre IP e EP (pe¢a 383);

d) na parceria firmada com o Lqfex para produgdo de Micofenolato de Sodio, antes da
primeira aquisi¢do ocorrida em maio de 2016, a IP apresentou a publicacdo da Anvisa
referente a concessdo do registro sanitario do produto objeto da PDP em nome do
laboratorio publico, a copia da publicagdo da Anvisa referente a concessdo do CBPF dos
locais de fabricagdo constantes do registro sanitario (instala¢oes da propria IP e da
parceira privada EMS) e copia da publicag¢do do extrato do contrato de transferéncia de
tecnologia firmado entre IP e EP (pe¢a 384); e

e) na parceria firmada com Bio-Manguinhos para produgdo de Somatropina, antes da
primeira aquisi¢do ocorrida em junho de 2020, a IP apresentou a publicagdo da Anvisa
referente a concessdo do registro sanitario do produto objeto da PDP em nome da
parceira privada Cristdlia, a copia da publicagdo da Anvisa referente a concessdo do
CBPF dos locais de fabrica¢do constantes do registro sanitario (instalagoes da propria IP
e da parceira privada Cristdlia) e copia da publicagdo do extrato do contrato de
transferéncia de tecnologia firmado entre IP e EP (peca 386).

430. A equipe de acompanhamento analisou também outra situag¢do relacionada a
obten¢do de documentagdo regulatoria junto a Anvisa e que trata de aquisi¢oes realizadas
pelo MS junto as IP apos o término da fase Il da PDP, com fundamento no art. 24, inciso
VIII, da Lei 8.666/1993.

431. As aquisig¢oes realizadas pos-vigéncia da PDP serdo objeto de andlise em topico
especifico deste relatorio, mas se mostra oportuno, desde ja, ressaltar alguns aspectos da
questdo regulatoria que foram apenas tangencialmente abordados no ambito do TC
021.871/2021-3, representagdo que tratou de aspectos relacionados a aquisicoes dos
medicamentos Quetiapina e Olanzapina em 2020, junto ao Lafepe.

432. No que tange a produgdo desses medicamentos pelo Lafepe, em 2009, foi
celebrada a PDP objeto do TC 8/2009, cujo término da vigéncia da fase Il encerrou-se ao
longo dos anos de 2016 e 2017, a depender da apresenta¢do considerada dos
medicamentos, assim como as aquisi¢oes realizadas no dmbito da dita parceria.
Encerrada a fase IlI, o MS continuou comprando os farmacos junto ao Lafepe a partir de
2018, por dispensa de licitagdo, desta feita fora da politica de PDP, com fundamento no
art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993, que autoriza a dispensa de licitagdo para a
aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos ou servigos
prestados por orgdo ou entidade integrante da Administracdo Publica.

433. Ocorre que algumas notas técnicas de acompanhamento da parceria, durante a
fase de conclusdo do processo de internaliza¢do (fase 1V), davam conta de que o Lafepe
ainda nado teria concluido a internalizag¢do da tecnologia para produgdo da Quetiapina
25mg, com IFA nacional, em suas proprias instalagoes, quando das aquisi¢oes realizadas
a partir de 2018, gerando duvidas sobre a legalidade da contratagdo direta, caso a
produgdo do farmaco tivesse sido realizada por outro laboratorio.

434. Em resposta a diligéncia realizada naquele processo, o Lafepe ressaltou que a
legislagdo vigente ndo estabelece um marco para o reconhecimento da internalizag¢do de
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tecnologia por parte da IP, mas ponderou, na ocasido, que a obtengdo do pos-registro do
produto junto a Anvisa, com utilizagdo do IFA nacional ou a emissdo do relatorio final de
encerramento da PDP, ndo seriam os marcos mais adequados para tanto.

435. Para o Lafepe, como a Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 73/2016 da
Anvisa (peca 348) ja autoriza o laboratorio publico a dar inicio, de imediato, a sua
produgdo interna, desde o momento do protocolo da peti¢do para inclusdo do novo local
de fabricagdo em sua propria planta, deveria ser esta a data a ser considerada para fins
de comprovagdo da internalizagdo da tecnologia.

436. O laboratorio encaminhou ainda as ordens de produgdo dos medicamentos em
sua planta fabril para fins de comprovar o inicio efetivo da fabrica¢do de cada um dos
medicamentos, mas ressaltou que uma parcela dos farmacos, nas aquisigoes realizadas a
partir de 2018, ainda foi produzida no dmbito das instalagoes do parceiro privado, no
caso a Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

437. Ressaltou ainda que o registro do medicamento objeto de PDP é realizado pela
1P, utilizando, contudo, como local de fabricag¢do inicial, as instalagoes da entidade
privada. No decorrer da PDP, sdo entdo realizadas inclusoes de local de controle de
qualidade, inclusdo de local de embalagem primaria e secunddria e inclusdo de local de
fabricagdo do processo produtivo na instituicdo publica. Portanto, perante a Anvisa, ao
final da PDP, no registro do medicamento da IP resta autorizada a fabricag¢do do
medicamento tanto no parque fabril do laboratorio publico, quanto no parque fabril da
EP.

438. Dessa forma, em fung¢do de questoes técnicas, ndo restou possivel ao Lafepe o
atendimento de 100% da demanda do Ministério da Saude em seu parque fabril, razdo por
que os medicamentos complementares foram produzidos integralmente nas instalagoes da
Cristalia.

439. A questdo da comprovagdo da integral internalizacdo de tecnologia por parte
do laboratorio publico signatario de PDP, bem como as lacunas normativas identificadas
na Portaria GM/MS 2.531/2014 no sentido de definir o momento e os procedimentos para
tal comprovagdo, ja foram objeto de andlise na auditoria do TCU realizada em 2014.

440. Esse, no entanto, ndo é o ponto que se deseja tratar no presente topico, e sim se
seria possivel a contratagdo da IP, por dispensa de licitagdo, com fundamento no art. 24,
inciso VIII, da Lei 8.666/1993, caso ndo restasse comprovado que o proprio laboratorio ja
havia internalizado a tecnologia e se ele seria o responsavel pela produgdo dos
medicamentos contratados.

441. Ao se analisar o teor do art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993, verifica-se que a
norma ndo faz qualquer mengdo ou exigéncia de que o orgdo ou entidade integrante da
Administragdao Publica que irad fornecer o bem tenha absoluto dominio da tecnologia sobre
o produto a ser produzido.

442. Dessa forma, ndo haveria a necessidade de que a IP, por exemplo, ja tivesse
concluido o processo de internalizagdo de tecnologia para que pudesse ser contratada
pelo MS com fundamento no art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993, sendo suficiente que o
laboratorio publico ja estivesse produzindo os medicamentos.

443. Nesse sentido, entende-se pertinente o argumento do Lafepe quando informa
que, com a peti¢do para inclusdo de suas proprias instalagcoes como novo local de
fabricagdo, com a utiliza¢do do IFA nacional, ja poderia dar inicio a sua produgdo
interna, nos termos da RDC 73/2016.
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444. A aludida resolugdo, que dispoe sobre “mudancgas pos-registro, cancelamento
de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras
providéncias”, divide os peticionamentos em dois tipos, a saber: aqueles que devem
aguardar a manifesta¢do favoravel da Anvisa para que possam ser implementados e
aqueles de implementag¢do imediata. No caso da inclusdo ou substituigdo de local de
fabricagdo de medicamento de liberagdo convencional, a implementagdo é imediata e nao
requer o término dos procedimentos de aprovag¢do da Anvisa para que ja possam ser

implementados, sem prejuizo de um futuro indeferimento.

445. Ressalte-se ainda que, ao contrario do que ocorre com as PDP em fase Il
situa¢do em que a norma de regéncia, como Vvisto, detalha nos arts. 53 e 54 quando se
dara a exigéncia do registro do produto em nome da IP, nas PDP que adentram na fase
1V, a norma ndo faz qualquer referéncia acerca de prazos para exigéncia de inclusdo, no
registro, das proprias instalagoes da IP como novo local de fabricag¢do, com a utilizagdo
do IFA produzido nacionalmente.

446. Outro aspecto interessante a analisar é se o art. 24, inciso VIII, da Lei
8.666/1993 permitiria que, pelo menos em parte, a produ¢cdo dos medicamentos fosse
realizada nas instalagoes da EP. Mais uma vez, reputa-se que a melhor interpreta¢do para
o dispositivo legal seria a de que haveria sim a possibilidade de contrata¢dao da IP para
fornecimento de medicamentos que foram efetivamente produzidos no parceiro privado
indicado como local de fabrica¢do no registro do laboratorio publico.

447. Isso porque é possivel observar que outra interpretacdo para o dispositivo
poderia até mesmo inviabilizar o atingimento dos objetivos de algumas PDP. Note-se que
a norma regulamentadora da politica de PDP ndo exige que a IP conclua o processo de
absorg¢ado de tecnologia durante a vigéncia da PDP (fase I1l).

448. Dessa forma, é possivel que, ao término da vigéncia da PDP (fase Ill), parte da
produgdo ou das etapas produtivas ainda esteja sendo realizada nas instalagoes da
parceira privada.

449. Assim, caso o art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993 ndo permitisse a
contratagdo da IP apds o término da vigéncia da PDP (fase III) se os medicamentos ainda
fossem produzidos nas instalagoes da EP indicada como local de fabrica¢do no registro
do laboratorio publico, seria provavel que, entre o término da fase Il da PDP e a
completa estruturagdo da IP para absorver toda a demanda do MS em sua planta fabril,
seja demandado um tempo consideravel que poderia inviabilizar a continuidade da
absor¢do de tecnologia e da propria produgdo independente do laboratorio publico, caso
este se visse privado dos recursos oriundos do fornecimento a pasta ministerial.

450. Dessa forma, em termos simplificados, entende-se que a melhor interpretacdo
seria a de que, se durante a fase Il da PDP foi possivel a contratag¢do do laboratorio
publico com fundamento no art. 24, inciso XXXII, da Lei 8.666/1993, mesmo que os
medicamentos tenham sido produzidos nas instalacoes da EP; apos o término da vigéncia
da PDP, a mesma contratagdo também seria possivel, so que com fundamento no art. 24,
inciso VIII, da Lei 8.666/1993.

451. Por outro lado, a auséncia de previsdo normativa de prazo para a conclusdo da
fase IV da PDP, assunto que serd tratado adiante, bem como a auséncia de previsdo
normativa de prazo para peticionamento de inclusdo, no registro, das proprias instalagoes
da IP como novo local de fabrica¢do, com a utiliza¢do do IFA produzido nacionalmente,
parece gerar incentivos negativos para que a IP se empenhe em concluir os procedimentos
de absor¢do de tecnologia e a alteragdo dos registros sanitarios, uma vez que a norma, da
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maneira que esta, permite que a IP continue fornecendo os farmacos ao MS.

452. Dessa forma, elaborou-se proposta de recomendagdo ao MS, com fundamento
no art. 250, I1I, do Regimento Interno do TCU, para que incluisse, na norma de regéncia
da politica de PDP, prazo para o peticionamento de inclusdo, no registro sanitario, das
proprias instalagoes da IP como novo local de fabricag¢do dos produtos objeto de PDP,
com a utilizag¢do do IFA produzido nacionalmente.

453. Nos termos do art. 14 da Resolugao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (pe¢a 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendacdo supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementa¢do da medida
aventada e eventuais alternativas.

454. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie, informou que a recomendacgdo seria considerada na proposta de
minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢ou que a reformula¢do
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da aprovagdo prévia
do Decreto de recria¢do do Gecis e da Portaria Interministerial que dard as diretrizes
gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprova¢do desses dois
ultimos normativos nao estdo na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme
ja mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentdrios ora analisados,
ocorreu a publicag¢do do Decreto 11.185, de 1°79/2022, reinstituindo o Gecis (pegca 414).

455. Verifica-se mais uma vez que a pasta assentiu com a proposta de recomendagdo
formulada, tendo apresentado apenas consideragoes quanto ao prazo necessario para o
seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendagdo nos termos originais.

VI CONCLUSAO DA INTERNALIZACAO DE TECNOLOGIA (FASE IV)
VI1 Procedimentos e constatacoes
456. Neste topico, também serd utilizado como base o trabalho desenvolvido pela

CGU em 2018 e que subsidiou a elaboragdo do Relatorio de Auditoria de Gestdo das
contas da Sctie, alusivas ao exercicio de 2017 (pegca 175), e que foi objeto de andlise no
ambito do TC 040.951/2018-9, de relatoria do Ministro Augusto Nardes, que cuida da
prestagdo de contas ordinarias da Sctie naquele exercicio.

457. No escopo do trabalho desenvolvido pela CGU, tratou-se de avaliar
especificamente as PDP que se encontravam na fase IV em 2017, para as quais todas as
compras ministeriais ja haviam sido feitas e com o objetivo de verificar a conclusdo do
processo de internaliza¢do dos produtos estratégicos pactuados (itens 4.1 e 4.2 do
Relatorio de Auditoria — pega 175, p. 14-18).

458. O Relatorio de Gestdo da Sctie alusivo ao exercicio de 2017 informou que, das
nove PDP que se encontravam, a época, na Fase IV:

a) seis estavam em estdgio de formalizacdo da internalizag¢do da tecnologia e conclusdo
do relatorio de internalizagdao (Tacrolimo/Farmanguinhos, Olanzapina/Lapefe,
Quetiapina/Lapefe, Clozapina/Lapefe, Tenofovir/Lapefe e Rivastigmina/lIVB);

b) as PDP de Tenofovir/Funed e da Vacina Tetraviral/Biomanguinhos aguardavam
andlise da CTA e do CD para prosseguimento, e

¢) a da Vacina Influenza ja tinha tido a sua tecnologia internalizada pelo Instituto
Butantan.

459. Ressalta-se que o escopo das PDP analisadas pela CGU no ambito da auditoria
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de contas abrangeu as seis PDP que estavam em estigio de formalizacdo da
internalizagdo e mais a PDP do medicamento Tenofovir/Funed que, ao final de 2017,
aguardava analise da CTA e do CD para prosseguimento.

460. Em andalise as sete PDP auditadas, a CGU verificou que, de acordo com os
cronogramas propostos nos projetos executivos, todo o processo de desenvolvimento,
transferéncia e absor¢do de tecnologia, e capacita¢do industrial e tecnologica deveria ter
sido concluido durante a fase de PDP (fase I11).

461. No entanto, o que a CGU verificou, em andlise aos documentos constantes dos
processos de cada PDP (relatorios quadrimestrais, notas técnicas, relatorios de visitas
técnicas e atas de reunido da CTA e CD), é que em nenhum dos processos analisados, até
o momento do encerramento de sua auditoria, houve a formaliza¢do do relatorio de
internalizag¢do da tecnologia, ou qualquer outra demonstragdo formal de documento
comprobatorio que respaldasse a confirmagdo da transferéncia dos conhecimentos
necessarios a independéncia produtiva da IP para a fabrica¢do do medicamento objeto da
PDP.

462. A CGU observou ainda que, em todas as parcerias firmadas, houve dificuldades
no decorrer das etapas previstas na fase Il1, tais como: falta de estrutura fisica fabril para
produgado, dificuldade em obter e/ou manter o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF), mudangas na tecnologia durante o processo de internalizagdo, falhas no projeto
executivo de adequacgdo apresentado pelas institui¢oes, entre outros.

463. Dessa forma, concluiu a CGU pela incompletude do processo de internalizagdo
da tecnologia objeto das PDP, sendo tal conclusdo amparada por documentos e
deliberagoes produzidos pelas proprias instancias de analise das PDP do Ministério da
Saude (Sctie, CTA e CD), conforme descrito a seguir (peg¢a 175, p. 15-16):

2.8. - Por isso, esta area técnica reconhece que todas as Instituicoes Publicas apresentaram, em
diferentes graus, dificuldades para cumprimento das atividades previstas no Projeto Executivo
aprovado considerando o cronograma estabelecido. Dessa forma, em sua maioria, essas
Institui¢oes ainda estdo em fase de internalizac¢do da tecnologia dos produtos objeto de PDP, ndo
a_tendo _concluido em_sua totalidade. (Resposta a Solicitagdo de Auditoria n°. 201800132/001 -
Oficio n°®943/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 19/04/2018),

A equipe técnica da Coordenagdo Geral de Base Quimica e Biotecnologica (CGBQOB) apresentou
a situagdo atual da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de tacrolimo, [...] foi
sugerida a suspensdo da PDP uma vez que haviam sido realizadas 5 aquisi¢oes no dmbito da PDP
que suprem a expectativa do projeto executivo. Contudo _a_tecnologia ndo foi internalizada,
estando ainda pendente a reforma da drea produtiva, instalacdo e qualificacdo dos
equipamentos, dentre outras _atividades. [...] (Ata de Reunido do Comité Deliberativo, de
18/01/2017, processo 25000.658886/2009-52, Tacrolimo/Farmanguinhos);

Apesar do prazo de vigéncia da fase Il estar expirado, hd_atividades pendentes de execucdo,
conforme consta nos relatorios de acompanhamento, as_quais requerem conclusio para que a
instituicdo publica torne-se detentora de todas as_informacoes que garantam o dominio
tecnologico e apta a portabilidade tecnologica. (Nota Técnica n° 57/2017/DECIIS/SCTIE/MS, de
06/03/2017, processo 25000.018192/2014-45, Hemifumarato de Quetiapina /[LAFEPE);

Diante do exposto, e considerando a fase atual da PDP, verifica-se que a transferéncia de
tecnologia realizada até o momento ndo_estd de acordo com o _cronograma_aprovado para essa
PDP, e que o tempo restante para o término da PDP (16/08/2017) nao é compativel com a
execucdo _das etapas _a__serem _efetivadas _pela _instituicdo _publica. (Nota Técnica n°
100/2017/DECIIS/SCTIE/MS, de 20/04/2017, processo 25000.658892/2009-18 - Hemitartarato de
Rivastigmina/Instituto Vital Brazil);

Foi apresentado pelo técnico da CGBQOB a decisdo de suspensdo da PDP pela SCTIE/MS.
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Informou-se que o prazo de vigéncia dessa PDP encerrou-se em 13/05/2016, entretanto ndo houve
a_comprovacdo da efetiva transferéncia de tecnologia para producdo do produto pela instituicdo
publica. Os membros da CTA deliberaram que, neste caso, ndo ha que se recomendar extingdo ou
reestrutura¢do, considerando que o prazo de vigéncia foi encerrado, e que a_tecnologia ndo_foi
internalizada _em_sua_totalidade. (Ata de reunido da Comissdo Técnica de Avaliagdo, de
12/06/2017, processo 25000.658863/2009-48 - Tenofovir/FUNED); e

Foi apresentado pelo técnico da CGBQOB a decisdo de suspensdo da PDP pela SCTIE/MS.
Informou-se que o prazo de vigéncia dessa PDP encerrou-se em 22/11/2016, entretanto ndo houve
a_comprovacdo da efetiva transferéncia de tecnologia para producdo do produto pela instituicdo
publica. Os membros da CTA deliberaram que, neste caso, ndo hd que se recomendar extingdo ou
reestrutura¢do, considerando que o prazo de vigéncia foi encerrado, e que a_tecnologia ndo_foi
internalizada _em_sua_totalidade. (Ata de reunido da Comissdo Técnica de Avaliagdo, de
12/06/2017, processo 25000.658897/2019-32 - Tenofovir/LAFEPE) (Grifos constantes do
Relatorio de Auditoria da CGU).

464. A Sctie, ao se manifestar sobre a constatagdo da CGU (pega 175, p. 25-33),
expos, em sintese, 0s seguintes pontos:

464.1 Destacou que todas as parcerias auditadas pela CGU foram celebradas no
ambito da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢dao em Saude, instituida em
2008 e ampliada com a criagdo do Plano Brasil Maior em 2011. Neste periodo, foram
induzidas uma série de estratégias para o fortalecimento da base produtiva da saude
destacando a intensificagdo do poder de compra do Estado brasileiro e a transferéncia de
tecnologia para as IP, sendo estabelecidos os chamados “Acordos para o
Desenvolvimento Produtivo”.

464.2 Somente depois esses acordos passaram a ser denominados de parcerias para o
desenvolvimento produtivo, com a publicagdo da Portaria GM/MS 837/2012, portaria
especifica que, pela primeira vez, regulamentou as PDP. No entanto, tal portaria ainda
apresentava uma série de falhas, a exemplo do ndo estabelecimento de fases, nem de
critérios para monitoramento e sangoes em caso de descumprimento de cronograma.

464.3 Em 2014, foi realizada a auditoria anual de contas da CGU, que, entre outras
medidas, recomendou revisar a Portaria n. 837/2012, com a finalidade de aprimoramento
do fluxo administrativo, dos procedimentos de submissdo, da analise e da aprovagdo de
projetos de PDP, em virtude das constatagoes da referida auditoria.

464.4 Tais recomendagoes serviram de base para a elabora¢do e publica¢do da
Portaria GM/MS 2.531/2014, que visou disciplinar de forma mais detalhada os processos
de submissdo, instrug¢do, decisdo, transferéncia e absor¢do de tecnologia, aquisicdo de
produtos no dmbito das PDP, aléem do monitoramento e avaliagdo,; tudo visando garantir
maior transparéncia a escolha dos parceiros, conteudo minimo aos projetos de PDP
apresentados e maior controle sobre as parcerias celebradas, definindo diretrizes para a
elaboragado de propostas de projetos de PDP e prevendo o prazo maximo de dez anos para
a sua vigéncia.

464.5 Com a mudanga do marco regulatorio das PDP em 2014, todas as PDP vigentes
tiveram que se adequar a esta nova legislagcdo, sendo concedido prazo de 180 dias as IP e
as EP para adequacgdo. Tal fato motivou a suspensdo e extingdo de diversas parcerias a
partir de 2015, devido ao ndo atendimento integral ao novo marco legal, dentre outros
fatores.

464.6 Ressaltou a Sctie que a nova Portaria, no entanto, apesar dos avangos em
relagdo a Portaria 837/2012, ndo estabeleceu marcos técnicos para todas as fases da
PDP.
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464.7  Para as fases I, Il e Ill das parcerias, alguns marcos sdo definidos de forma
mais clara, sendo que a transi¢do da fase Il (absor¢do e transferéncia de tecnologia, com
aquisi¢do) para a fase 1V (Internalizag¢do da Tecnologia) é meramente cronologica, ndo
representando necessariamente a completa absor¢do da tecnologia pelas IP. Além disso, a
duragdo maxima das fases I, Il e IV ndo sdo definidas pela normativa vigente, sendo que
apenas a fase Il fica limitada a dura¢do maxima de 10 anos, dependendo da
complexidade da tecnologia envolvida.

464.8 A Sctie reconhece, conforme dito pela CGU, que os cronogramas dos projetos
executivos das PDP analisadas previam que o processo de desenvolvimento, transferéncia
e absor¢do da tecnologia, capacita¢do industrial e tecnologica pelas IP se daria em sua
totalidade durante a vigéncia da fase Ill. No entanto, ainda que tais IP tivessem assumido
a responsabilidade de adequag¢do de suas PDP vigentes a nova Portaria GM/MS
2.531/2014, as dificuldades inerentes a transferéncia de tecnologia foram sendo
identificadas ao longo do processo de implementagdo e adequag¢do ao novo marco
regulatorio.

464.9 A politica de PDP representou uma medida ousada em termos de imposi¢do de
desafios a industria nacional para a incorporagdo de tecnologias mais sofisticadas, tais
como os produtos biologicos e de insumos farmacéuticos ativos (IFA) de produtos
sintéticos. Portanto, é de se reconhecer que esse instrumento for¢ou uma mudanga de
paradigma no Complexo Industrial de Saude (CIS), o qual dependeria de maturidade para
que os primeiros resultados pudessem ser mensurados com maior clareza. Além disso,
destacou que se trata de uma politica recente e em processo de aperfeicoamento. Por isso,
lacunas no processo normativo sdo esperadas e depois identificadas e sanadas com o
avango do processo.

464.10  Uma dessas lacunas identificadas foi a indefini¢do de pardmetros na Portaria
GM/MS 2.531/2014 para verificagdo da internalizagdo da tecnologia (fase 1V), o que
ocasionou atrasos na finalizagdo desses processos pelo MS. Apesar do entendimento
estabelecido na norma vigente, que define a fase IV como a de comprovagdo da
internalizagdo de tecnologia, ndo foram previstos critérios, pardmetros, metodologia,
procedimentos e prazos para constatagdo da efetiva incorporagdo e absor¢do da
tecnologia pela IP.

464.11  Dessa forma, o MS vem construindo uma proposta de instrumento para esta
etapa de verificagdo desde 2016, periodo em que as primeiras PDP finalizaram a fase II1.
Atualmente, tal instrumento contempla uma visita técnica in loco ao laboratorio publico
por técnicos do MS, um relatorio encaminhado pela propria IP e um relatorio final com
registro fotografico que sera disponibilizado para conhecimento das instincias de
avaliacdo e deliberacdo das PDP.

464.12  Quanto aos atrasos na transferéncia de tecnologia e na comprovag¢do da
internaliza¢do, alguns pontos necessitam ser levados em consideragado. Inicialmente, desde
2009, quando as primeiras PDP foram celebradas, varios fatores influenciaram no
andamento dos projetos e muitas das dificuldades encontradas decorrem de critérios e
diretrizes que foram construidos considerando um cenario otimista de condig¢oes técnicas,
regulatorias e de infraestrutura que ndo vieram a se concretizar.

464.13  As constantes mudangas de gestao no MS, na Anvisa e nas proprias IP ao longo
dos anos, impactaram de forma significativa no andamento das PDP. As mudangas de
gestores implicam mudangas de prioridade e de formas de gerenciamento dos processos,
os quais influenciam as atividades e agoes de acompanhamento e de monitoramento das
parcerias vigentes. A titulo de exemplo, a propria Sctie, desde 2010, teve mais de nove
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Secretarios, evidenciando que a alterndncia da gestdo pode influenciar significativamente
na definigdo de prioridades, e na execugdo de agoes, atividades e projetos em andamento.

464.14  Alem disso, a Portaria 2.531/2014 (atual Portaria de Consolida¢gao GM/MS
5/2017, Anexo XCV), quando publicada, estabeleceu que todas as PDP vigentes a época
deveriam se adequar a nova normativa em 180 dias, a contar de sua publicag¢do (que se
deu em 13 de novembro de 2014). Assim, o prazo para envio ao MS dos projetos
executivos adequados ao novo marco legal deu-se até 12/5/2015, iniciando, a partir desta
data, todo o rito processual estabelecido pela nova Norma.

464.15  E imprescindivel registrar que todas as PDP que foram objeto da Auditoria de
Contas da CGU ja estavam, quando da publica¢do da nova norma de regéncia, em fase
III, entre os 3° e 4° anos, com aquisicoes realizadas ou em andamento pelo MS e que a
Portaria GM/MS 837/2012 ndo estabelecia critérios claros para monitoramento das PDP
vigentes, ndo prevendo sequer suspensdo no caso de atrasos, aléem da auséncia de um
regramento especifico para as aquisi¢oes no dambito das PDP, como prevé a portaria
atual.

464.16  Devido a auséncia na defini¢do critérios e prazos para submissdo e avalia¢do
de projetos de PDP pelo regramento anterior, houve a necessidade de implementar
instancias de avaliagdo e deliberagcdao (CTA e CD), conforme estabelecido nos art. 14 e 15
da Portaria GM/MS 2.531/2014. Portanto, todos os projetos de PDP e de PDP vigentes
aquela época teriam que ser avaliados por estas instancias, a luz do novo marco
regulatorio.

464.17  Durante o ano de 2015, a CTA se reuniu 14 vezes para avaliagdo dos 107
projetos vigentes aquela época quanto a adequagdo a nova Normativa. O CD se reuniu em
quatro reuniées para a mesma finalidade. E de se registrar que as IP tiveram dificuldades
para se adequar ao fluxo processual e as diretrizes do novo marco regulatorio, bem como
dificuldades no preenchimento do projeto executivo, seguindo o modelo proposto
conforme as diretrizes do art. 14 da Portaria 2.531/2014. Além disso, foram solicitados
ajustes a esses projetos, que demandaram ainda mais tempo da IP para readequagdo dos
projetos executivos, bem como da equipe técnica da Sctie, CTA e CD para nova avaliagdo.

464.18  Em paralelo, as areas técnicas do MS, da CTA e do CD ainda realizaram a
avaliagdo de 39 novas propostas de projeto de PDP. Portanto, foram necessdrios quase 15
meses para realizagdo da andlise técnica pelo MS, bem como para avaliagdo e
deliberagdo pela CTA e pelo CD dos projetos executivos das parcerias vigentes que se
encontravam nas fases I, Il e I11.

464.19  Soma-se ao prazo de adequagdo ao novo processo regulatorio, o tempo
necessario para indicagdo dos representantes para CTA e CD, a defini¢cdo de seus
regimentos internos, metodologia e cronograma de trabalho, bem como da metodologia de
anadlise e avalia¢dao das parcerias a luz da nova normativa. Reitera-se, portanto, que as
PDP objeto da auditoria ja estavam em fase IlIl, entre os 4° e 5° anos, quando foram
submetidas ao rito supracitado. Dessa forma, resta claro que a adequa¢do a normativa
vigente impactou o acompanhamento e monitoramento das parcerias em tela, bem como
as agoes da Sctie em relagdo as PDP que apresentavam atrasos na transferéncia de
tecnologia.

464.20  Diante do contexto apresentado, é razoavel admitir que as IP com algumas PDP
vigentes ha quase cinco anos teriam dificuldades para se adequarem as novas regras
estabelecidas. Dentre as dificuldades encontradas, a auséncia de area fabril estruturada e
certificada para a fabrica¢do dos produtos objeto das PDP dentro do prazo estabelecido
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no cronograma do projeto executivo representa um dos fatores de maior relevincia e
impacto no andamento das parcerias.

464.21  Além disso, o tempo demandado para a realiza¢do dos processos licitatorios
impactaram o cumprimento do cronograma por parte das IP, considerando os tramites
processuais para a aquisi¢do de equipamentos e materiais, contratagdo de obra, entraves
alfandegarios, importagoes, restrigoes or¢amentarias, entre outros.

464.22  Destaca-se mais uma vez que a transferéncia de tecnologia para as IP, em um
dado momento, ocorreu de forma simultanea a adequagdo ao novo regramento, bem como
a estruturac¢do de suas areas fabris. Nesse contexto, eventuais descompassos no processo
de transferéncia de tecnologia sdo passiveis de ocorrer, sobretudo para projetos firmados
e regidos originalmente por normas significativamente distintas das atualmente vigentes.

465. Apesar dos argumentos apresentados pela Sctie (22 subitens destacados no
paragrafo anterior), a CGU ressaltou que o proprio gestor declarou que a ndo
internaliza¢do da tecnologia em sua integralidade se devia a varios fatores de
interferéncia nas etapas do processo, desde a complexidade tecnoldgica envolvida até
fatores relacionados a Administra¢do Publica. Ou seja, na fase em que deveria ocorrer a
efetiva transferéncia de conhecimento entre os parceiros publicos e privados, nem todas as
atividades previstas foram concluidas e muitas das atividades concluidas ndo respeitaram
oS prazos estabelecidos nos cronogramas. E assim, manteve a constatagdo.

466. Em razdo dessa constatagdo, a CGU propos as seguintes recomendagoes a
Sctie:

a) promover medidas administrativas e judiciais, além de sangoes previstas em lei e nos
contratos firmados junto as Institui¢coes Publicas e as Entidades Privadas pela ndo
efetivagdo das transferéncias de tecnologia necessarias a produg¢do dos medicamentos
acordados, conforme previsto no art. 65 da Portaria 2.531/2014;

b) determinar as causas da ndo internaliza¢do das sete PDP avaliadas na auditoria,
com a finalidade de promover o aprimoramento dos normativos e dos procedimentos
operacionais referentes a fase de execu¢do das PDP em andamento, fortalecendo, assim,
os mecanismos de resposta ao risco de ndo atingimento dos objetivos propostos para a
politica; e

¢) promover a conclusdo e divulgagdo, em até 60 dias, dos resultados consubstanciados
nos relatorios de internalizagdo das sete PDP analisadas da fase IV.

467. Assiste razdo a CGU no sentido de que, de acordo com os cronogramas
propostos nos projetos executivos das PDP por ela auditadas, todo o processo de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, capacita¢do industrial e
tecnologica, deveria ter sido concluido durante a referida fase de PDP (fase III).

468. Ressalte-se que, durante a fase Il das PDP auditadas, o MS realizou todas as
compras dos produtos vinculados as parcerias, com exclusividade em favor das IP e EP;
no entanto, a finalizagdo do processo de transferéncia e absor¢do de tecnologia ndo foi
concluida para nenhuma das PDP auditadas.

469. Por outro lado, assiste razdo ao gestor quando afirma que, por ser a PDP uma
politica complexa, multissetorial e em processo de consolidagdo, é possivel a ocorréncia
de eventuais atrasos no cronograma de determinada PDP, por vezes justificaveis, e que
demandem atuagoes pontuais para sua conclusao.

470. Além disso, a mudanca normativa advinda da Portaria GM/MS 2.531/2014, com
a necessidade de readequacgdo e reelaboragdo dos projetos executivos de todas as PDP,
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bem como a necessidade de reavaliacdo de todos esses projetos por parte dos orgdos de
monitoramento e delibera¢do competentes, pode justificar, em parte, os atrasos
generalizados observados pela CGU.

471. Ainda assim, considera-se que as recomendagoes formuladas pelo controle
interno, diante das falhas detectadas, mostraram-se adequadas para a correg¢do das
impropriedades identificadas a época de sua fiscalizagdo. A segunda recomendagdo
expedida pode, inclusive, ser considerada cumprida, ja que a resposta encaminhada pelo
gestor, a época da fiscaliza¢do, detalha as causas, segundo a sua visdo, da ndo
internalizacdo das sete PDP auditadas.

472. No ambito do processo de contas da Sctie (TC 040.951/2018-9), foi realizada,
em 2021, diligéncia visando obter informagoes sobre a conclusdo da internalizagdo de
tecnologia das PDP fiscalizadas pela CGU e, em resposta datada de 15/6/2021 (pega
299), a Sctie encaminhou copia dos ultimos relatorios de verificagdo de internalizagdo

produzidos no ambito das aludidas parcerias, bem como de cronogramas para conclusdo
da fase IV.

473. A partir das informagoes prestadas (peca 299) e da andlise da documentagdo
encaminhada, verificou-se que:

a) o Lafepe ja absorveu toda a tecnologia alusiva as PDP dos medicamentos
Clozapina, Olanzapina e Quetiapina, e ja vem produzindo os aludidos medicamentos com
IFA nacional;

b) em relagdo a PDP da Rivastigmina, apesar de o IVB ja ter absorvido a tecnologia
necessaria para a produgdo, ainda ndo internalizou todas as etapas produtivas para o
medicamento. De acordo com o relatorio de acompanhamento do 2° quadrimestre de
2020, a Sctie verificou que o IVB havia solicitado licenca para construgdo da planta fabril
que seria utilizada na producdo do farmaco junto a prefeitura municipal. A Sctie informou
ainda que faz o acompanhamento quadrimestral, por meio de relatorios encaminhados
pela IP, a fim de verificar a evolugdo da PDP;

¢) em relagdo a PDP do Tacrolimo, informou a Sctie que Farmanguinhos ja absorveu
toda a tecnologia e vem produzindo o medicamento com IFA importado. No entanto, no
caso dessa PDP, ndo houve fornecimento do medicamento pela IP com IFA nacional em
fungdo da necessidade de ajustes na planta do parceiro privado. A parceira privada Libbs
esclareceu que vem encontrando dificuldades na ampliagcdo da capacidade produtiva do
IFA, visando atender ao aumento da demanda, que era de 25 kg/ano e passou para 80
kg/ano, com necessidade de alteracoes significativas em sua planta fabril. Aléem disso,
Farmanguinhos comunicou que, devido a escalada da pandemia da Covid-19 no pais, a
parceira privada Libbs informou que ndo foi possivel avan¢ar na PDP da forma esperada
e que haveria um atraso nos prazos anteriormente acordados;

d) quanto a PDP do Tenofovir, celebrada com a Funed, em que pese a fundagdo ter tido
acesso a toda a tecnologia, também ndo havia internalizado todas as etapas produtivas
para o medicamento. Até entdo, ja haviam sido internalizadas apenas as etapas de
controle de qualidade, embalagem primaria e secundaria do produto; e

e) por fim, em relagdo a PDP do Tenofovir, celebrada com o Lafepe, apesar de a IP ter
tido acesso a toda a tecnologia, também ndo internalizou todas as etapas produtivas para
o medicamento. De acordo com relatorio de acompanhamento do 1° quadrimestre de
2021, a finalizagdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de
tecnologia objeto da PDP pela IP - tornando-a detentora de todas as informagoes que
garantam o dominio tecnologico e apta a portabilidade tecnologica para o atendimento
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das demandas do SUS - estava prevista para o 1° quadrimestre de 2022.

474. Verifica-se, portanto, que, das sete PDP analisadas pela CGU em 2017, trés
delas ja tiveram o processo de internalizagdo da tecnologia concluido, mas em relagdo as
outras quatro parcerias, apesar de as IP ja terem tido acesso a todo o conhecimento
necessdario para a produ¢do do medicamento, restam pendentes, em maior ou menor grau,
algumas etapas que permitam a produgdo industrial independente, por parte das
institui¢oes, dos respectivos medicamentos com a utiliza¢do de IFA nacional.

475. No caso da PDP do Tacrolimo, Farmanguinhos ja vem, inclusive, produzindo e
fornecendo o medicamento para o MS de forma regular, mas com a utilizagdo de IFA
importado, ao invés de IFA nacional. Tal fato se deve porque a parceira privada Libbs,
responsavel pela produgdo nacional do IFA, vem encontrando dificuldades para ampliar,
também por conta da escalada da pandemia da Covid-19 no pais, sua capacidade
produtiva do insumo para atender o aumento da demanda, que era de 25 kg/ano e passou
para 80 kg/ano, sendo necessario, portanto, ampliar sua planta fabril.

476. Nas demais parcerias, no entanto, a produc¢do dos medicamentos em escala
industrial pelas proprias IP ainda depende de reformas ou construgoes de suas fabricas e
da aquisi¢do de equipamentos. Dessa forma, conclui-se que a constata¢do da CGU ainda
se mantéem, uma vez que quatro das sete PDP fiscalizadas ainda ndo foram completamente
internalizadas, em desacordo com os cronogramas propostos nos respectivos projetos
executivos.

477. Ainda em resposta a diligéncia (pegca 299), a Sctie informou que o anexo XCV
da Portaria de Consolidacao GM/MS 5/2017 ndo trata de forma pormenorizada da
comprovagdo de internalizagdo de tecnologia, e dispoe apenas que a internalizagdo da
tecnologia é definida como a finalizagdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e
absor¢do de tecnologia objeto da PDP pela IP, tornando-a detentora de todas as
informagoes que garantam o dominio tecnologico e apta a portabilidade tecnologica para
o atendimento das demandas do SUS.

478. Dessa forma, o normativo ndo especifica quais instrumentos devem ser
utilizados para tal aferi¢do, ndo define prazos ou critérios que devem ser utilizados e nem
indica os responsaveis por tal avalia¢do, ou seja, nao normatiza a fase IV das PDP.

479. Todavia, a Sctie informou que o MS ja vinha trabalhando na normatizacdo da
fase IV das PDP, como forma de reduzir as lacunas existentes no anexo XCV da Portaria
de Consolidagdo 5/2017. A proposta de alteragdo do vigente marco regulatorio visa
preservar as parcerias em andamento e aperfeicoar as exigéncias da prdtica técnica,
atendendo as recomendagoes dos orgdos de controle; sendo que uma das principais
insergoes serd definir os critérios para avaliagdo das PDP em fase IV e de atualizag¢do dos
manuais técnicos para as atividades mais criticas do processo.

480. E importante salientar que, no que tange ds PDP citadas que ainda ndo
concluiram a internalizagdo de todas as etapas produtivas, ja consta proposta de
determinagdo, no ambito do processo de contas, para que a Sctie, nos termos do art. 65 da
Portaria MS 2.531/2014, instaure processos administrativos visando a ado¢do de medidas
administrativas e judiciais, aléem de sanc¢oes previstas em lei e nos contratos firmados,
contra as IP e EP. Sendo que tal proposta, nos termos do art. 14 da Resolu¢iao TCU
315/2020, foi encaminhada a Sctie para oportunizar a apresenta¢do de comentdrios e
informagoes quanto as consequéncias praticas da implementa¢do da medida.

481. Quando de sua fiscalizagdo, a CGU também constatou a ndo elaboragdo de
metodologia para conclusdo das PDP que identificasse o grau de internaliza¢do atingido
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pelas parcerias e que as sete parcerias por ela fiscalizadas estavam na fase IV sem prazo
para conclusdo, ou seja, sem prazo definitivo para comprovag¢do da total internaliza¢do da
tecnologia acordada.

482. Além disso, verificou que ndo ha metodologia testada e validada para avaliar e
concluir as PDP e, portanto, o estabelecimento de manual com ritos para conclusdo das
PDP seria ponto de melhoria no acompanhamento da politica a cargo da Sctie.

483. A Sctie apresentou manifesta¢do quanto a aludida constatagdo da CGU (pega
175, p. 33-36), que pode ser sintetizada nos seguintes pontos:

483.1 A auséncia de critérios normativos para a fase 1V das PDP ocasionou atrasos
no processo de conclusdo da avaliagdo da internaliza¢do das parcerias, no entanto, a
equipe técnica do MS trabalhou na construgdo de uma proposta para avaliagdo da fase de
internalizag¢do da tecnologia pelas IP.

483.2 Ressaltou que ndo existia definicdo normativa e nem na literatura foram
encontrados os melhores parametros para avaliar o “grau de conclusdo” das PDP. Dessa
forma, a proposta de relatorio final elaborada pelo MS contempla marcos qualitativos
(técnicos e regulatorios) para avaliar a transferéncia de tecnologia, e ndo parametros
quantitativos (como percentual de conclusdo).

483.3 Destacou ainda que a transferéncia de tecnologia é uma variavel complexa e
que ndo pode se limitar a determinado periodo. A operacdo de transferéncia de know-how
caracteriza uma comunica¢do ou compartilhamento de certos conhecimentos técnicos
exclusivos, empregados tanto na produgdo quanto na comercializagdo de bens.

483.4 Nesse sentido, a tecnologia é um bem imaterial patrimonial, é o conhecimento
de um processo (know-how) que se pode utilizar na produgdo de um bem e tem valor de
mercado. Além disso, o processo de transferéncia de tecnologia envolve ndo apenas
variaveis quantitativas, mas também outras varidveis qualitativas e intangiveis tais como
capacitagoes e treinamentos, elaboragdo de documentos técnicos, dentre outras atividades
relacionadas ao processo. Entretanto, espera-se que ao final do processo a IP seja capaz
de fabricar integralmente os produtos objeto da transferéncia de tecnologia.

483.5 Destacou que o processo de transferéncia de tecnologia ndo se encerra
obrigatoriamente apos o término da fase Ill, sendo que em alguns casos, pela
complexidade da tecnologia envolvida e das especificidades da parceria, os acordos entre
as IP e EP persistem para além do cronograma da fase II1.

483.6 Por fim, ressaltou que, nos acordos de transferéncia de tecnologia, os processos
produtivos dos parceiros publicos e privados obrigatoriamente precisam ser equivalentes
em todos os aspectos (equipamentos e procedimentos). O sucesso da transferéncia da
tecnologia depende, portanto, do alinhamento entre os envolvidos na PDP e requer
compromissos e responsabilidades para conclusdo desse processo.

484. A CGU ndo acatou os argumentos apresentados pela Sctie e recomendou o
estabelecimento, em norma, de prazos, ritos e documenta¢do padrado a ser utilizada para a
comprovagdo da transferéncia tecnologica necessaria para a efetiva produgdo do produto
estrategico objeto da parceria acordada entre a Institui¢ao Publica e a Entidade Privada.

485. Verifica-se que o proprio gestor admitiu que a auséncia de critérios normativos
para a fase 1V das PDP ocasionou atrasos no processo de conclusdo da avalia¢do da
internaliza¢do das parcerias, o que levou a equipe técnica do MS a trabalhar na
construgdo de uma proposta para avalia¢do da fase de internaliza¢do da tecnologia.

486. E importante que se diga que, por ocasido da auditoria de contas, todas as PDP
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analisadas pela CGU se encontravam em atraso quanto ao processo de internalizagdo e,
para nenhuma delas, o relatorio de internalizagdo havia sido emitido, impedindo, assim,
qualquer avalia¢do sobre a pertinéncia dos parametros utilizados pela equipe técnica da
Sctie para avaliag¢do do processo, fossem eles qualitativos ou ndo.

487. Além disso, tais parametros ndo estavam contemplados em normativos da
politica a fim de permitir aos orgdos de controle avaliar a sua pertinéncia e suficiéncia.
Dessa forma, entende-se que a recomendagdo da CGU se mostrou adequada.

488. Nao se esta questionando a complexidade do processo de transferéncia de
tecnologia, que sabidamente envolve uma série de varidaveis, adequagdo do parque
industrial das IP, treinamentos e capacitagoes e até a atuagdo de terceiros, a exemplo de
orgdos de vigildncia sanitaria estaduais e municipais. Tudo isso contribui de fato para
uma relativizagdo do cronograma proposto para internaliza¢do das tecnologias.

489. No entanto, tal relativizagdo ndo justifica a auséncia de critérios normativos
que permitam um acompanhamento efetivo do processo, uma definicdo clara das
atividades necessdarias para o reconhecimento da finalizagdo do processo de transferéncia
e absor¢do, a defini¢do de clausulas penais que mitiguem o risco de inadimplemento por
parte dos parceiros privados e institui¢oes publicas, entre outras possiveis melhorias na
politica.

490. Do exposto, verifica-se mais uma vez que se mostrou adequada a recomendagdo
da CGU, a época, no sentido de que o MS estabelecesse, normativamente, prazos, ritos e
documentagdo padrdo a ser utilizada para a comprovagdo da transferéncia tecnologica
necessdaria para a efetiva produgdo do produto estratégico objeto da PDP. Ndo obstante,
considerando o tempo decorrido desde que a recomendagao foi emitida, faz-se necessdrio
analisar a situagdo do seu cumprimento a fim de verificar a necessidade ou ndo de
refor¢d-la.

491. No dambito do processo de contas da Sctie (TC 040.951/2018-9), chegou-se a
realizar diligéncia em 2021 solicitando informagoes acerca das medidas adotadas e
eventuais melhorias normativas efetivadas no intuito de dar cumprimento a aludida
recomendacdo.

492. Em resposta dada a época, a Sctie encaminhou copia de plano de agdo para
aperfeicoamento do marco regulatorio das PDP (pe¢ca 299, p. 1483-1501), cujo
cronograma envolvia diversas etapas iniciadas em 2017, inclusive contando com a
participagdo da CGU, e com previsdo de conclusao em 2022.

493. Dessa forma, no dmbito do processo de contas, considerou-se que a Sctie vinha
tomando as medidas necessarias para alterar o marco regulatorio das PDP, ndo se
vislumbrando a necessidade de delibera¢do adicional por parte do TCU para a
constatagdo em tela.

494. No entanto, no presente acompanhamento, tendo em vista que a previsdo
estabelecida no plano de agdo para a efetiva altera¢do normativa ja havia expirado, a
equipe requisitou, junto ao MS, que encaminhasse copia da minuta mais atualizada da
proposta de altera¢do do Anexo XCV da Portaria de Consolidacao GM/MS 5/5017, que
rege a politica de PDP, informando ainda acerca da previsdo e das etapas que faltam
para publica¢do da nova norma de regéncia.

495. Conforme ja informado neste relatorio, a Sctie optou por ndo encaminhar a
minuta com as altera¢oes que pretende implementar na norma de regéncia das PDP e,
dessa forma, ndo foi possivel avaliar se a nova norma ira contemplar mudangas nos
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critérios de avaliag¢do da internalizacdo de tecnologia.

496. Do exposto, formulou-se proposta de recomendag¢do, com fundamento no art.
250, I, do Regimento Interno do TCU, para que o MS avaliasse a conveniéncia e
oportunidade de incluir, na norma de regéncia da politica de PDP, o estabelecimento de
prazos, ritos e documentagdo padrdo a ser utilizada para a comprovagdo da transferéncia
tecnologica necessaria para a efetiva produgdo do produto estratégico objeto da parceria
acordada entre a Instituicdo Publica e a Entidade Privada.

497. Nos termos do art. 14 da Resolu¢cdao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, cdpia do relatorio preliminar (peg¢a 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendag¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

498. Em resposta (pega 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie, informou que as recomendagoes seriam consideradas na proposta de
minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢ou que a reformulagdo
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da aprovagdo prévia
do Decreto de recriagdo do Gecis e da Portaria Interministerial que dara as diretrizes
gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprovagdo desses dois
ultimos normativos ndo estdao na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme
ja mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentdrios ora analisados,
ocorreu a publicagdo do Decreto 11.185, de 1°79/2022, reinstituindo o Gecis (pegca 414).

499. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendagdo
formulada, tendo apresentado apenas as consideragoes quanto ao prazo necessario para o
seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendagdo nos termos originais.

500. Outro aspecto alusivo a internalizagdo de tecnologia que chegou a ser cogitado
na matriz de planejamento como possivel procedimento de fiscalizagdo nesses autos diz
respeito a uma possivel andlise acerca de eventuais providéncias da Sctie para
implementar medidas que assegurassem a transferéncia de tecnologia de produgdo do IFA
para as IP, no dmbito das PDP, a fim de evitar a dependéncia do laboratorio publico em
relagdo ao laboratorio privado, caso o laboratorio publico ndo fosse o destinatario da
transferéncia de tecnologia para produgdo do IFA, conforme determinado no item 9.3 do

Acorddo 544/2020-Plendario (TC 030.310/2017-2).

501. Tendo em vista que a obrigatoriedade ou ndo da transferéncia de tecnologia
para a fabrica¢do do IFA ao laboratorio publico ainda ndo era assunto pacifico no TCU,
conforme se verificou nas discussoes proferidas quando do julgamento de outro processo
(TC 030.318/2017-3), a equipe do acompanhamento decidiu deixar as discussoes acerca
desse assunto para o processo proprio de monitoramento do item 9.3 do Acordado
544/2020-Plendario.

502. A titulo de atualizacdo das informagoes, o TCU julgou, recentemente, o citado
processo de monitoramento (TC 002.071/2023-1) mediante o Acorddo 637/2023-TCU-
Plenario, da relatoria do Ministro Antonio Anastasia (pe¢a 423), tornando insubsistente a
determinagdo do item 9.3 do Acorddao 544/2020-Plendrio. Entre as razoes citadas para a
exclusdo da determinacdo anteriormente emitida estdo (a andlise pormenorizada consta
da instru¢do do monitoramento — pega 422):

a) as informagoes prestadas pela Sctie de que, para assegurar a absor¢do de todo o
dominio tecnoldgico necessdrio a produgdo de determinado IFA, seria necessdrio
expertise da institui¢do publica em todas as fases dessa produgdo, o que so seria cabivel
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caso o laboratorio publico contasse com equipamentos e pessoal capacitado para essa
produgdo;

b) o fato de que para fazer cumprir a determina¢do do TCU seria necessaria a
realizacdo de investimentos elevados a serem dispendidos com a verticalizagdo integral da
cadeia produtiva no dmbito das institui¢oes publicas, incluindo os gastos para adaptagdo
dos parques industriais, contratagdo de mado-de-obra especializada e capacitagdo
tecnologica;,

c) o fato de que ndo constam dos normativos de regéncia da matéria qualquer
dispositivo que torne obrigatoria a transferéncia de tecnologia de produc¢do do IFA ao
parceiro publico, conforme concluiu o TCU por ocasido da prolagdo do Acorddo
1171/2020-TCU-Plenario, relator Ministro Benjamin Zymler; e

d) a percepgdo de que a obrigatoriedade da transferéncia da tecnologia de produgdo
do IFA para o laboratorio publico ndo seria capaz de garantir a autossuficiéncia do SUS
na produ¢do do medicamento objeto de PDP diante do risco de o parceiro privado que
nacionalizou a produ¢do do insumo farmacéutico encerrar sua atuagdo no Pais, dado que
nada garante que o laboratorio publico conseguira, nesse cendrio, atuar com a eficiéncia
necessaria para continuar a produg¢do do IFA de forma economica.

VIL. AQUISICOES REALIZADAS POS-VIGENCIA DA PDP
VII.1 Procedimentos e Constatacoes

503. O art. 24, inciso VIII, da Lei 8666/1993, prevé a possibilidade de dispensa de
licitagdo para:

Aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos ou servigos prestados
por orgdo ou entidade que integre a Administra¢do Publica e que tenha sido criado para esse fim
especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o preco contratado seja compativel
com o praticado no mercado. (Grifo Nosso)

504. O art. 24, § 2°do mesmo diploma legal, por sua vez, informa que:

§ 2° O limite temporal de criagdo do orgdo ou entidade que integre a administragdo publica
estabelecido no inciso VIII do caput deste artigo ndo se aplica aos orgios ou entidades que
produzem produtos estratégicos para o SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, conforme elencados em ato da dire¢do nacional do SUS. (Grifo Nosso)

505. Os aludidos dispositivos tém sido utilizados pelo MS como fundamentagdo para
aquisi¢do, via dispensa, junto as IP, de medicamentos e produtos que foram objeto de
PDP, ou que ainda sdo objetos de PDP que ja concluiram a fase Ill, e, portanto, ja
tiveram a tecnologia de produgdo absorvida pela IP. Citam-se como exemplos a Dispensa
de Licitagao 60/2020, para aquisi¢do de Quetiapina, bem como a Dispensa de Licitagdo
161/2020, para aquisi¢do de Olanzapina, ambas realizadas junto ao Lafepe, e que foram
objeto do TC 021.871/2021-3 (Repr), de relatoria do Ministro Vital do Régo, apreciado no
meérito mediante o Acorddo 143/2023-Plendario.

506. Na nova Lei de Licitagoes, Lei 14.133/2021, a previsdo para a dispensa no caso
citado se encontra no art. 75, IX, no dmbito do qual o critério temporal de cria¢ao da IP
foi retirado:

IX - para a aquisig¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos ou
servigos prestados por orgado ou entidade que integrem a Administracdao Publica e que tenham sido
criados para esse fim especifico, desde que o prego contratado seja compativel com o praticado no
mercado;

507. A fim de atender a parte final do art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993, ou seja,

92

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74762258.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.653/2018-0

verificar se o pre¢o da contratagdo é compativel com o praticado no mercado, a drea
técnica do MS, em geral a Coordenag¢do-Geral de Aquisicoes de Insumos Estratégicos
para a Saude (Cgies), por meio da Coordenagdo de Licitagoes e Analise de Mercado de
Insumos Estratégicos para a Saude (Colmer), realiza pesquisa de mercado e negocia¢do
com os laboratorios publicos a fim de alcangar maior economicidade nas contratagoes.

508. Em linhas gerais, até agosto de 2020, as pesquisas de preco eram realizadas
tomando por base a Instrucdo Normativa 5, de 27/9/2014, e, posteriormente, passou-se a
adotar as diretrizes da Instrucdo Normativa 73, de 31/8/2020.

509. A conformidade dos atos administrativos praticados no dambito das citadas
Dispensa de Licitagdo 60/2020 (Quetiapina) e Dispensa de Licitagao 161/2020
(Olanzapina), foram objeto do TC 021.871/2021-3 (Repr). No entanto, mostra-se oportuno
trazer algumas situagoes ali apresentadas a fim de ressaltar possiveis fragilidades na
politica de PDP no que tange as aquisigcoes junto as IP de produtos que ja tiveram a
tecnologia de produg¢do absorvida.

510. Tais aquisi¢oes ndo sdo mais realizadas com base no art. 24, inciso XXXII, da
Lei 8.666/1993, como ocorria durante a fase Il da PDP, mas realizadas diretamente junto
as IP. Além disso, o art. 59 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS 5/2017
estabelece que, apos a finalizagdo da PDP e concluido o processo de desenvolvimento,
transferéncia e absorgdo de tecnologia, as aquisi¢oes do produto que foi objeto de PDP
ndo serdo mais realizadas sob o rito disciplinado no normativo, de forma que os pregos do
produto ofertado pelo Laboratorio Publico ndo poderdo ser majorados em decorréncia do
aporte tecnologico.

511. No dambito das citadas aquisicoes junto ao Lafepe, mediante as Dispensas de
Licitagdo 60/2020 e 161/2020, as notas técnicas de pesquisa e negociacdo de pregos
emitidas pela Colmer explicitaram a existéncia, no mercado, de pregos inferiores aos
ofertados pelo Lafepe para aquelas aquisi¢oes, mas concluiram pela adequagdo dos
valores ofertados por considerar que os pregos negociados junto ao laboratorio para os
dois medicamentos (Olanzapina e Quetiapina) estavam dentro da média de mercado a
época e, portanto, atendiam as orientagoes das Instru¢oes Normativas, bem como o
entendimento do TCU consubstanciado no voto condutor do Acordao 3.068/2010-
Plenario, de relatoria do Ministro Benjamin Zymler, conforme o seguinte excerto:

27. A colmatagdo da lacuna normativa efetuada pelos gestores do TRT utilizou-se do parametro
legal esculpido no caput do art. 109 da LDO/2009 e, assim, definiu como custo unitario dos
insumos a mediana dos pregos pesquisados. A solu¢do me parece dotada de razoabilidade, assim
como seria se houvesse utilizado a média das cotagoes. Destaco que o menor prego ¢ um dos
pregos do mercado, mas ndo reflete o mercado. Nesse sentido, entendo que o preco de mercado é
mais bem representado pela média ou mediana uma vez que constituem medidas de tendéncia
central e, dessa forma, representam de uma forma mais robusta os precos praticados no
mercado. (Grifo nosso).

512. Verifica-se, portanto, que o art. 24, inciso VIII c/c o art. 24, §2°, ambos da Lei
8.666/1993 permitem a aquisigdo, por dispensa de licitacdo, de produtos estratégicos para
o SUS junto a laboratorios publicos, desde que o prego contratado seja compativel com o
praticado no mercado.

513. Tal autorizagdo legal, em especial no que tange a produtos que foram objeto de
PDP e de internalizagdo de tecnologia por parte das IP, visa, entre outros, estimular o
desenvolvimento do CIS e a fabricagdo em territorio nacional de produtos estratégicos

para o SUS (art. 3°, Ve VI do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢ao GM/MS 5/2017).

514. Além disso, é importante observar que a ndo continuidade da aquisi¢do de tais
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medicamentos estratégicos por dispensa de licitagdo junto as IP que absorveram a
tecnologia para a produzi-los no pais, inclusive com a utilizagdo de IFA também
produzido nacionalmente, no dmbito da politica de PDP, poderia comprometer a
capacidade de produgdo dos laboratorios publicos e dos parceiros privados produtores de
IFA e, dessa forma, comprometer os proprios objetivos alcangados com a internalizagdo
da tecnologia.

515. Assim, desde que as aquisicoes pratiquem precos compativeis com os de
mercado, ndo ha qualquer impropriedade no fato de o Ministério da Saude optar por
contratar um laboratorio publico, por dispensa de licitagdo, para fornecimento de
medicamento estratégico para o SUS, em detrimento da realizagdo de procedimento
licitatorio, inclusive porque o proprio Ministério da Saude, mediante a politica de PDP,
fomentou a absorg¢do de tecnologia e a produg¢do dos medicamentos em tela por parte da
IP.

516. No caso da impossibilidade de as IP suprirem integralmente a demanda do
Ministério da Saude, seja durante a vigéncia da PDP, ou a posteriori, ai sim seria aberto
processo licitatorio para complementariedade do quantitativo necessario ao SUS,
conforme prevé o art. 59, pardgrafo unico, do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo

GM/MS 5/2017.

517. Nas citadas aquisi¢oes de Quetiapina e Olanzapina, as notas técnicas da
Colmer registraram que os precos praticados, apos negociagdo, ficaram abaixo das
médias obtidas no banco de dados DW/Comprasnet, buscando compras realizadas nos 180
dias anteriores, mas ressaltando que nenhum dos registros possuia demanda comparavel
aos quantitativos a serem adquiridos pelo MS. Apesar de inferior a média, a mesma
pesquisa revelou a existéncia de varias empresas com pregos inferiores aos ofertados pelo

Lafepe.

518. Acrescenta-se ainda que a obtengdo de preco inferior a média do Comprasnet
80 se deu apos a realizagdo de negociagoes com a IP. Em tais reunioes, ao ser interpelado
acerca dos pregos inferiores aos praticados pelo Lafepe, identificados na pesquisa
nacional de pregos, o laboratorio alegou que o pre¢o do IFA nacional usado na
fabricagdo de cada medicamento é expressivamente superior ao utilizado pelas demais
empresas privadas, que adquirem o IFA em paises cujos custos com mdo-de-obra seriam
irrisorios quando comparados aos do Brasil.

519. Como dito anteriormente, a Colmer considerou aceitaveis os precos oferecidos
pelo Lafepe, por estarem abaixo da média do Comprasnet, mas apontou, em suas notas
técnicas, uma série de dificuldades para aferir a vantajosidade nas contratagoes (pega

204, p. 5-21):

a) auséncia de articulagdo entre Cgcis/Sctie e Cgies/Dlog quando da decisdo pela
inclusdo de determinado medicamento na lista de estratégicos,

b) auséncia de norma ou documento técnico que oriente os critérios a serem utilizados
para determinar o valor dos medicamentos apos o téermino da PDP;

¢) auséncia de esclarecimento do porqué decidiu-se firmar uma transferéncia de
tecnologia para medicamentos que estdo registrados por muitos laboratorios privados, o
que, via de regra, favorece a concorréncia de pregos do insumo no mercado,

d) auséncia de estudos que demonstrem o impacto economico da transferéncia de
tecnologia, bem como os beneficios alcan¢ados com a PDP;

e) as pesquisas de mercado demonstram que adquirir o medicamento por meio de
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licita¢do, ainda que o mercado privado ndo tenha capacidade de fornecimento de todo o
quantitativo, resultaria em uma economia alcan¢ada com a compra de pelo menos parte
da demanda da pasta por meio de Pregdo.

520. Dessa forma, diante das limitagoes apresentadas pelas IP para ofertar um
melhor prego e considerando as dificuldades apresentadas para aferir a vantajosidade das
compras realizadas apos o término da fase 11l das PDP, a area técnica de aquisig¢oes tem,
em geral, respaldado seus pareceres em trés pontos: negociag¢do com a IP para obtengdo
do maior desconto possivel em relagdo ao contrato anterior, a fim de encurtar a diferenca
entre os pregos ofertados pelas IP e os menores pregos praticados no mercado, obtengdo
de preco inferior a média obtida no banco de dados DW/Comprasnet, buscando compras
realizadas nos 365 dias anteriores,; e necessidade de continuar fomentando a produgdo
nacional, pelos laboratorios publicos, de medicamentos estratégicos para o SUS.

521. Mediante o Oficio de Requisi¢cdo 24724/2022 (pegas 292 e 300), solicitou-se
acesso a eventuais processos administrativos de aquisi¢oes pos-vigéncia da PDP, para os
seguintes produtos, realizadas com fundamento no art. 24, VIII da Lei 8.666/1993, para

que a equipe de acompanhamento pudesse analisar outras aquisi¢oes alem das apontadas
no TC 021.871/2021-3:

Tabela 7 — Amostra de aquisig¢oes pos vigéncia da PDP

Produto adquirido Institui¢do Publica
Atazanavir (Capsulas de 200mg e 300mg) Farmanguinhos
Riluzol (Comprimido revestido 50 mg) LFM
Rivastigmina (Capsulas 1,5mg, 3mg, 4,5mg, 6mg) 1VB

Fonte: elaboragdo propria

522. Em resposta, o MS encaminhou dois processos de aquisi¢coes para o
medicamento Rivastigmina e um para o medicamento Riluzol. De forma geral, as notas
técnicas de aquisi¢do desses farmacos seguiram o padrdo ja citado anteriormente e ndo
foram identificadas impropriedades na andlise da vantajosidade das aquisi¢oes
realizadas.

523. Nesses processos, tendo em vista que o valor das propostas foram os menores
praticados pelo mercado, as dificuldades levantadas pela Colmer nos processos de
aquisi¢do da Quetiapina e da Olanzapina ndo se repetiram nas notas técnicas emitidas.
No entanto, tais dificuldades para afericdo da vantajosidade nas aquisicoes apos o
término da PDP sdo pertinentes e suscitam alguns questionamentos relevantes passiveis
de maiores esclarecimentos:

a) é vantajoso ao MS adquirir, por dispensa de licitag¢do, junto as IP, toda a demanda
anual de medicamentos estratégicos para o SUS que foram objeto de PDP, mesmo sendo
possivel obter parcela desses medicamentos com pregos inferiores, por meio de licitagdo e
junto ao mercado privado, resultando em economia alcang¢ada com a compra de pelo
menos parte da demanda da pasta?

b) a area de compras é consultada quando da defini¢do da lista de produtos
estratégicos para o SUS que serdo objeto de PDP?

¢) existe avaliagdo periodica para definir se determinado produto que foi objeto de
PDP, ainda é estratégico para SUS? e se é vantajoso continuar adquirindo tais produtos
junto as IP, via dispensa de licitagdo, apos o término da PDP?

d) existe a necessidade de a norma de regéncia da politica de PDP regulamentar
critérios de prego para aquisi¢do de produtos apos a vigéncia da PDP?

e) existe vantajosidade na aquisi¢do, por dispensa de licitagdo, de medicamentos que
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estdo registrados por muitos laboratorios privados, o que, via de regra, favorece a
concorréncia de pregos do insumo no mercado?

f) existem estudos que demonstrem o impacto econdémico da transferéncia de
tecnologia, bem como os beneficios alcangados com a PDP?

524. Em relagdo ao primeiro questionamento, entende-se que ndo ha obices para que
o Ministério da Saude opte por contratar um laboratorio publico, por dispensa de
licitagdo, para fornecimento de medicamento estratégico para o SUS, desde que as
aquisi¢oes pratiquem pre¢os compativeis com os de mercado. Além disso, a média dos
pregos obtida no banco de dados DW/Comprasnet, para compras realizadas nos ultimos
365 dias, como limite para os valores de aquisi¢do, atende ao disposto nas Instrugoes
Normativas 5/2014 e 73/2020.

525. A despeito de existirem fornecedores aptos a ofertar, pelo menos em parte, os
medicamentos estratégicos demandados, por pregos inferiores aqueles ofertados pelas IP,
o critério da economicidade ndo deve ser o unico a ser considerado na aquisi¢cdo de
estratégicos, isso porque a autossuficiéncia do Estado na produg¢do de insumos
estratégicos para saude é um dos grandes objetivos da politica de PDP e tal objetivo ndo
finda ao final da vigéncia da parceria.

526. Refletindo ainda sobre o prego das aquisi¢oes, em que pese o MS ser o maior
comprador publico de medicamentos do pais e a experiéncia demonstrar que compras em
volumes maiores tendem a obter pre¢os mais vantajosos, é bem provavel, como registrado
nas notas técmicas da pasta, que a pesquisa de compras publicas identifique pregos
inferiores aos ofertados pelas IP, uma vez que varios fatores interferem na forma¢do do
prego, a exemplo do estoque do medicamento, data de validade e a estratégia comercial do
vendedor.

527. Além disso, conforme alegam as IP, é plausivel que o custo de fabricacdo dos
medicamentos com a utilizagdo de IFA nacional possa ser superior ao custo incorrido por
empresas que utilizam IFA importado de paises cujo custo com mdo-de-obra seja inferior
ao do Brasil. Inumeros estudos do Ipea demonstram um significativo processo de
desindustrializagdo, ndo so brasileiro, mas dos paises ocidentais em geral, em diversos
segmentos da industria, por conta da baixa competitividade em relacdo as industrias
chinesas, indianas e de outros paises orientais.

528. Ressalta-se ainda que tanto a IN 5/2014, quanto a IN 73/2020 que a sucedeu,
dispoem que os precos coletados nas pesquisas de pregos realizadas devem ser analisados
de forma critica. Dessa forma, a obrigatoriedade da fabrica¢do do medicamento com a
utilizagdo de IFA nacional, como exigéncia da propria politica de PDP, certamente coloca
as IP em desvantagem competitiva de preg¢os com outros laboratorios e fornecedores
privados que ofertam o medicamento a partir de IFA produzido em outros paises e com
valores mais competitivos.

529. E possivel, no entanto, identificar algumas oportunidades de melhoria no que
tange as aludidas aquisi¢oes pos-vigéncia de PDP.

530. Inicialmente, quando da defini¢dao inicial da lista de estratégicos que serdo
objeto de futuras PDP, faz-se necessdario que a area de compras do Ministério da Saude
participe das discussoes a fim de contribuir com aspectos relativos a vantajosidade de
celebrar PDP para dado produto, considerando aspectos como numero de fornecedores
no mercado, pregos praticados no mercado nacional e internacional, impacto do custo na
nacionaliza¢do do IFA, etc.

96

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74762258.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.653/2018-0

531. Além disso, é necessaria reavaliagdo periodica da lista para definir se
determinado produto que foi objeto de PDP ainda é estratégico para SUS e, portanto, se
ainda é vantajoso continuar adquirindo tais produtos junto as IP, via dispensa de
licitagdo, apos o término da PDP.

532. O que se verifica na pradtica, no entanto, é que desde o processo seletivo
realizado em 2017 e a publica¢do da Lista de Estratégicos objeto da Portaria 704, de
8/3/2017 (peca 181), ndo hda uma revisdo dos produtos ali inseridos. Ressalta-se que,
tendo em vista o disposto no art. 74 do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2017,
“até a edicdo da nova lista de produtos estratégicos para o SUS de que trata o art. 7°,
permanecera vigente a lista definida nos termos do art. 6° da Portaria n° 3.089/GM/MS,
de 11 de dezembro de 2013 .

533. Dessa forma, apesar de a norma ainda considerar valida a lista de estratégicos
emitida no dmbito da Portaria 704/2017, verifica-se que, passados mais de quatro anos da
ultima publicagdo, alguns dos produtos que foram objetos de PDP anteriores podem ndo
mais preencher os requisitos que os fizeram constar da lista de estratégicos e ndo serem
mais relevantes para o CIS, a exemplo da ocorréncia de alteragoes no Protocolo Clinico
de Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

534. Assim, formulou-se proposta de recomendagdo ao MS, com fundamento no art.
250, III, do Regimento Interno do TCU, para que incluisse, na norma de regéncia da
politica de PDP, a obrigatoriedade de reavaliagdo periodica da lista de estratégicos,
independentemente da abertura de processo seletivo para celebra¢do de novas PDP. Aléem
disso, as portarias de publica¢do deverdo apresentar anexo especifico com a lista de
produtos que foram objeto de PDP anteriores, mas que deixaram a condi¢do de produtos
estratégicos e ndo sdo mais relevantes para o CIS, devendo os motivos que levaram a sua
exclusdo constar do processo administrativo alusivo a confec¢do da lista.

535. Nos termos do art. 14 da Resolu¢ao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (pe¢a 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendag¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

536. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagcdo em
Saude (Deciis)/Sctie, informou que as recomendagoes seriam consideradas na proposta de
minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢ou que a reformulagdo
dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da aprovagdo prévia
do Decreto de recria¢do do Gecis e da Portaria Interministerial que dard as diretrizes
gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para aprovagdo desses dois
ultimos normativos ndo estdo na plena governabilidade do Ministério da Saude. Conforme
ja mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentdrios ora analisados,
ocorreu a publicagdo do Decreto 11.185, de 19/9/2022, reinstituindo o Gecis (pe¢a 414).

537. Verifica-se, portanto, que a pasta assentiu com a proposta de recomendagdo
formulada, tendo apresentado apenas as consideragoes quanto ao prazo necessario para o
seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendagdo nos termos originais.

538. Por fim, tendo em vista as dificuldades levantadas pela propria area de compra
do MS, mostra-se necessario rever a norma de regéncia para regulamentar critérios
especificos para obten¢do de pregos de referéncia para as aquisi¢oes realizadas apos a
vigéncia da PDP, com fundamento no art. 24, VIII da Lei 8.666/1993 ou no art. 75, IX da
Lei 14.133/2021, uma vez que os critérios definidos na Instru¢do Normativa 73, de
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31/8/2020, tém-se mostrado insuficientes. Tais critérios, que visam obter pregos de
referéncia e adotar parametros objetivos para aferi¢do da vantajosidade das aquisigoes,
devem contemplar, no minimo:

a) estudos que demonstrem o impacto econémico da transferéncia de tecnologia, bem
como os beneficios alcangados com a PDP outrora celebrada;

b) custo do IFA produzido no Brasil e comparativo com valores do IFA praticados no
mercado internacional; e

¢) necessidade de a produgdo ser realizada, necessariamente, a partir de IFA
produzido nacionalmente.

539. Tais critérios sdo importantes para que a drea de compras do MS tenha
subsidios outros, além do simples valor de mercado do medicamento, para aferir a
vantajosidade de seguir contratando com a IP, apos a vigéncia da PDP, por dispensa de
licita¢do, quando constatar a existéncia de fornecedores aptos a oferecer pregos inferiores
aqueles ofertados pela IP.

540. A questdo da diferenga no custo do IFA fabricado no exterior e do fabricado no
Brasil tem sido constantemente apontada pelas IP para justificar a existéncia, no mercado,
de pregos inferiores as suas proprias ofertas. No entanto, apesar de plausivel, a simples
alega¢do quanto a existéncia de tal diferenca ndo traz qualquer beneficio a transparéncia
do processo, sendo necessaria a discriminagdo dos custos de produ¢do do IFA no Brasil e
sua comparagdo com a oferta internacional a fim de melhor avaliar a diferenga nos pregos
finais ofertados pela IP e por outros fornecedores.

541. Por fim, ndo parece razoavel que, encerrada a vigéncia da PDP, o Ministério
da Saude continue a adquirir o medicamento da IP, por dispensa de licita¢do, caso a
propria IP ou a EP parceira ndo tenha nacionalizado a produgdo do IFA, uma vez que a
producdo do farmaco com a utilizagdo de IFA estrangeiro ndo atenderia ao objetivo de
reduc¢do da dependéncia tecnologica do SUS, previsto no art. 3°, Il do Anexo XCV da
Portaria de Consolidagdo 5/2017.

542. Além disso, a continuidade da aquisi¢do, por dispensa de licitagdo, junto a IP,
caso a produgdo do IFA ainda ndo tenha sido nacionalizada, gera incentivos negativos
para que a IP e seus parceiros privados se esforcem para concluir o processo de absor¢do
e transferéncia de tecnologia.

543. Dessa forma, elaborou-se proposta de recomenda¢do ao MS, com fundamento
no art. 250, 11, do Regimento Interno do TCU, para que incluisse, na norma de regéncia
da politica de PDP, critérios especificos para obten¢do de pregos de referéncia para as
aquisigcoes realizadas apos a vigéncia da PDP, com fundamento no art. 24, VIII da Lei
8.666/1993 ou no art. 75, IX da Lei 14.133/2021, uma vez que os critérios definidos na
Instru¢do Normativa 73, de 31/8/2020 tém se mostrado insuficientes. Tais critérios, que
visam obter pregos de referéncia e adotar pardmetros objetivos para aferi¢do da
vantajosidade das aquisi¢oes, devem contemplar, no minimo:

a) estudos que demonstrem o impacto economico da transferéncia de tecnologia, bem
como os beneficios alcangados com a PDP outrora celebrada;

b) custo do IFA produzido no Brasil e comparativo com valores do IFA praticados no
mercado internacional; e

c) necessidade de a producdo ser realizada, necessariamente, a partir de IFA
produzido nacionalmente.
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544. Nos termos do art. 14 da Resolugao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendacgdo supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementa¢do da medida
aventada e eventuais alternativas.

545. Em resposta (pe¢a 411), mais uma vez o Departamento do Complexo Industrial
e Inovagdo em Saude (Deciis)/Sctie informou que a recomendagdo seria considerada na
proposta de minuta para aperfeicoamento do normativo das PDP, mas refor¢cou que a
reformulacdo dos regramentos da norma de regéncia da politica de PDP depende da
aprovagdo preévia do Decreto de recriacdo do Gecis e da Portaria Interministerial que
dara as diretrizes gerais para os instrumentos da Pnits, sendo que os tramites para
aprovagdo desses dois ultimos normativos ndo estdo na plena governabilidade do
Ministério da Saude. Além disso, no caso dessa recomendacgdo especifica, a alteragdo
também dependera da conclusdo do estudo contratado junto ao IPEA. Conforme ja
mencionado nesse relatorio, apos o encaminhamento dos comentdrios ora analisados,
ocorreu a publica¢do do Decreto 11.1835, de 1°79/2022, reinstituindo o Gecis (peg¢a 414).

546. Verifica-se, portanto, que a pasta novamente assentiu com a proposta de
recomendacgdo formulada, tendo apresentado apenas as consideragoes quanto ao prazo
necessario para o seu atendimento. Assim, mantém-se a proposta de recomendagdo nos
termos originais.

VIII. INSTANCIAS DE AVALIACAO
VIII.1  Procedimentos e Constatacoes

547. A Portaria GM/MS 837/2012, primeiro normativo que definiu diretrizes e
critérios para a formaliza¢do das PDP, estabeleceu que o Secretario da Sctie instituiria
comissoes gestoras para andlise, emissdo de parecer e acompanhamento das PDP, cujas
regras de funcionamento seriam definidas pela propria comissado (art. 6°).

548. A citada portaria, igualmente, estabeleceu que os membros das comissoes
gestoras seriam indicados pelo Secretdrio da Sctie e que, antes da emissdo de parecer
conclusivo pela comissdo gestora, as propostas de projeto seriam submetidas a avaliag¢do
de pelo menos dois profissionais indicados pelos membros das institui¢oes que integravam

o Gecis, envolvidos com a darea temdtica do produto em questdo e ndo pertencentes ao
Ministério da Saude (art. 7°).

549. A Portaria MS/GM 2.531/2014, que revogou a Portaria MS/GM 837/2012,
instituiu a Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) e o Comité Deliberativo (CD), como
instancias de andlise e avaliagdo das propostas de projeto de PDP, definiu suas
competéncias e composi¢ao.

550. Segundo o art. 17 da Portaria, a CTA seria composta por sete membros, sendo
dois do Ministério da Saude e cinco de outras instituicoes, como Ministério do
Desenvolvimento Industria e Comeércio Exterior (MDIC), Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagcdao (MCTI), Banco Nacional de Desenvolvimento Economico e Social
(BNDES), Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e Anvisa.

551. O Comité Deliberativo, por sua vez, seria composto por trés membros, sendo um
do Ministério da Saude, um do MDIC e um do MCTI. Posteriormente, a composi¢do do
CD foi ampliada para incluir um membro da Anvisa, conforme art. 6° inciso 1V, da
Portaria GM/MS 136/2016.

552. O Decreto 10.001/2019, posteriormente, ampliou a participa¢do do MS na CTA,
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elevando para cinco a quantidade de seus representantes e para dez a quantidade total de
membros das comissoes, e substituiu o representante do MDIC por um representante do
Ministério da Economia (art. 6°).

553. A participagdao do MS no CD, por sua vez, foi ampliada para dois membros, por
meio do art. 3° do Decreto 10.001/2019, que excluiu o representante da Anvisa, enquanto
o representante do MDIC foi substituido por um representante do Ministério da Economia
(ME).

554. A ampliagdo da participagao do MS na CTA e no CD pode representar um
risco, dada a pluralidade de temas ligados as PDP (econémico, saude publica, inovagdo e
desenvolvimento tecnologico). Ademais, a composi¢do das instancias tal como agora
disposto pode facilitar interferéncias politicas, visto que cinco dos dez membros da CTA
sdo subordinados a um unico ente, o Ministério da Saude — seis, se contar o representante
da Anvisa, autarquia vinculada ao MS, — e dois dos quatro membros do CD também sdo
subordinados ao MS.

555. A redugdo da predomindncia do MS reduz o risco de interferéncias politicas, ao
aumentar a diversidade de participantes de diferentes orgdos, além de contribuir para o
aumento da diversidade de conhecimentos técnicos.

556. Ante o exposto, propds-se recomendar ao MS, com fundamento no art. 250, 111,
do Regimento Interno do TCU, que avaliasse a conveniéncia e oportunidade de aumentar
a participagdo de outros orgaos e entidades publicas na Comissdo Técnica de Avaliagdo e
no Comité Deliberativo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo.

557. Nos termos do art. 14 da Resolu¢ao TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (pe¢a 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomendag¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

558. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagcdo em
Saude (Deciis)/Sctie inicialmente afirmou que quaisquer tipos de alteracoes nestes
quesitos passam, necessariamente, pela edi¢do de nova norma da mesma estatura
(Decreto Presidencial), alem de se fazer necessaria concordancia dos demais orgaos que
atualmente compoem estes colegiados.

559. Ainda segundo o Ministério, seus cinco assentos na composicio da CTA sdo
necessarios para comportar as suas secretarias finalisticas que tratam, diretamente, do
acesso e das perspectivas de demanda dos medicamentos e produtos que sdo objeto das
PDP. A CTA deve, ainda, contar com a avaliagcdo regulatoria representada pela Anvisa, a
avaliagdo econémica das parcerias, realizada por meio da representagdo do BNDES e da
Finep; a avalia¢do do ponto de vista da balan¢a comercial, representada pelo Ministério
da Economia, além da avalia¢do sob a perspectiva da inovagao, representada pelo MCTI.

560. Quanto a composicio do CD, o MS afirmou que os trés Ministérios
componentes sdo os signatarios da Politica Nacional de Inovagdao Tecnologica na Saude,
instituida pelo Decreto 9245/2017, e que, no momento, este é o colegiado de maior
competéncia decisoria no ambito da Pnits, englobando todas as Pastas autoras da Politica
(peca 411, p. 22).

561. Por fim, o MS destacou que a CTA e o CD sdo colegiados permanentes, pois as
PDP passam por processo constante de monitoramento e avaliagdo e que o Ministério
possui responsabilidade institucional no monitoramento das parcerias e na continuidade
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da politica com a participagdo institucional atuante e necessdria de todos os demais
parceiros relevantes para o Complexo Industrial da Saude.

562. As justificativas apresentadas pelo Ministério da Saude para a atual
composi¢do da CTA e do CD mostraram-se plausiveis e, assim, acolhe-se os argumentos
postos para excluir a proposta preliminar de recomendagdo sugerida.

563. As competéncias da CTA e do CD também restaram definidas pelo Decreto
10.001/2019 e, dentre as competéncias da CTA, destacam-se a emissdo de relatorios,
pareceres e recomendagoes sobre as PDP a serem submetidos ao CD, especialmente em
relacdo: a avaliagdo e a aprovagdo de propostas; ao estabelecimento de prazos, critérios
e condicionantes; as etapas de absorg¢do tecnologica; a recomendag¢do para a autoridade
competente sobre a aplicagdo de sangoes; e a reestrutura¢do ou extingdo (art. 4°).

564. Ao Comité Deliberativo, por sua vez, compete deliberar sobre as PDP, com base
nos relatorios, nos pareceres e nas recomendagoes da Comissdo Técnica de Avaliagdo, em
relagdo aos assuntos supracitados; deliberar sobre a proposta de regimento interno da
CTA e submeté-la ao Ministro da Saude; e elaborar o seu regimento interno e submeté-lo
ao Ministro da Saude (art. 2°).

565. A CGU, no seu relatorio produzido em 2018, avaliou a suficiéncia da
composi¢do do CD e da CTA para o exercicio das competéncias elencadas na Portaria
2.531/2014, substituida pelo Anexo XCV da Portaria de Consolida¢do MS/GM 5/2017,
mas que manteve a redag¢do da portaria revogada, e em seus Regimentos Internos (peca
176, p. 28-31).

566. A CGU relatou que os exames realizados ndo apontaram para uma insuficiéncia
no quantitativo de membros. Contudo, verificou ndo haver critérios definidos para a
sele¢do dos seus integrantes, o que seria razoavel em face das especificidades inerentes
aos objetos das parcerias, e tampouco havia prazos definidos para a atuagdo das
comissoes, o que impactaria diretamente no monitoramento das parcerias de
desenvolvimento produtivo.

567. A questdo dos prazos de atuagdo das comissoes ja foi tratada neste relatorio,
mas, em relacdo a sele¢do dos membros, ressalta-se que a Controladoria recomendou a
definicdo de critérios para escolha dos integrantes da CTA, que contemplem formagdo e
experiéncia nas areas afins as PDP, dentre outros considerados relevantes pela Sctie,
observando, quando da constitui¢do da comissdo, o principio de segregacdo de funcoes e
a institui¢do de um plano de integridade, no dmbito das PDP, considerando a importdncia
assumida pelas instancias de avalia¢do e a necessidade de fortalecimento do controle dos
processos de trabalho, com o objetivo de se identificar situagdes e cargos que oferecam
risco de priorizagdo do interesse privado sobre o interesse publico.

568. No dambito deste acompanhamento, o Ministério da Saude foi questionado
quanto aos procedimentos e critérios para escolha e nomeag¢do dos integrantes da CTA e
do CD (pega 168).

569. Em resposta, o MS informou que a escolha dos representantes de cada orgao é
discricionaria dos gestores e que os normativos vigentes ndo impoem criterios de escolha
e nem processo seletivo para os representantes da CTA e do CD, o que também ndo é
praxe na estrutura de colegiados no ambito do Ministério da Saude (pe¢a 271, p. 10-11).

570. O MS respondeu ainda que, como observado na realidade, a formalizag¢do da
indicagdo ja ¢ tarefa dificil para muitos orgdos e entidades, devido a agenda
governamental e outros compromissos em que cada orgdo se envolve, e que a imposi¢do
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de critérios formais de sele¢do, ainda que a norma ndo os obrigue, pode acarretar ainda
maiores dificuldades para compor os colegiados, considerando que até o momento todos
os membros indicados para a composi¢do dos colegiados tém tido relagdo estreita com o
tema do Complexo Industrial da Sauide, ndo so no aspecto da inovagdo, da produgdo, mas
também da assisténcia a saude.

571. O MS achou por bem registrar que, em razdo de as PDP estarem albergadas no
patamar de instrumentos estratégicos para desenvolvimento e fortalecimento do CIS, a
autoridade maxima de cada orgdo que compoe esses colegiados indica um representante
técnico especializado, tendo em vista que as discussoes realizadas no dmbito dos
colegiados envolvem a andlise de matérias complexas relacionadas a diversos assuntos,
tais como econdomicos, regulatorios, sanitarios, inovagdo, importa¢do e exporta¢do e
balan¢a comercial.

572. O MS reiterou que todos os membros da CTA sdo servidores publicos com
formagdo académica e experiéncia na area de tecnologia da saude ou afins, que as
diversas especialidades abarcadas na composicdo da comissdo enriquecem as andlises
técnicas dos projetos e que, em razdo do cardter estratégico e de maior escopo na andlise
de projetos, os representantes indicados para composi¢cdo do CD geralmente sdo
secretarios dos ministérios que atuam auxiliando os ministros na defini¢do de diretrizes e
no comprometimento dos ministérios na implementagdo da politica do Complexo
Industrial da Saude.

573. Por fim, o MS afirmou que a composi¢do interdisciplinar dos colegiados
demonstra-se imprescindivel e fundamental para a dinamica dos trabalhos, reverenciando
a diversidade de conhecimentos técnicos, sanitarios e economicos para o alcance de uma
avaliagado justa, plena e cristalina de propostas de projetos e projetos de PDP.

574. Foram encaminhados oficios aos orgdos com representantes na CTA e no CD
com questionamentos relativos aos critérios para indica¢do dos seus representantes e as
orientagoes eventualmente fornecidas pelo Ministério da Saude quanto aos conhecimentos
técnicos ou académicos ou experiéncia profissional a serem considerados na indica¢do
dos representantes para estas instancias (pegas 318, 319 e 323-325).

575. Todos os orgdaos com representantes na CTA e no CD relataram que seus
indicados nas instdncias deliberativas exercem atividades afetas ao desenvolvimento
industrial, inovagdo tecnologica, regula¢do ou politicas de saude (pegas 335, 337, 339,
344 e 349).

576. O Ministério da Economia, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes e o
BNDES relataram que as indicagoes a CTA e ao CD sdo feitas de acordo com as
competéncias de cada area, dispostas nos seus regimentos internos. No ME, a indicagdo é
responsabilidade da Secretaria Especial de Produtividade e Competitividade, a quem
compete supervisionar os assuntos de propriedade intelectual e de transferéncia de
tecnologia de interesse do Ministéerio. Ademais, busca-se que a representagdo recaia sobre
integrantes da Secretaria de Desenvolvimento da Industria, Comércio e Servigos e sua
Coordenagdo-Geral de Ambiente de Negocios para o Setor de Servigos, responsaveis pelos

temas afetos a toda a cadeia produtiva em torno do Complexo Industrial da Saude (pega
339).

577. A representacdo do MCTI na CTA, por sua vez, esta a cargo da Coordenagdo
Geral de Ciéncias da Saude, Biotecnologica e Agrarias, a quem compete: subsidiar a
formulagdo de politicas e defini¢do de estratégias para a implementag¢do de programas,
agoes e atividades para o desenvolvimento cientifico, tecnologico e inovagdo nas areas de
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ciéncias da saude, biotecnologicas, agrarias e tecnologias assistivas, e participar de
atividades, reunioes, comissoes, comités, conselhos e foruns nacionais e internacionais em
assuntos relacionados a suas areas de competéncia (peca 344).

578. Ja para compor o Comité Deliberativo, o MCTI indicou o Secretario de
Pesquisa e Formagado Cientifica, cujas competéncias incluem: articular, implementar e
gerenciar politicas e programas de desenvolvimento cientifico no pais; e propor, articular
e avaliar politicas, iniciativas e estratégias com base no melhor conhecimento cientifico
disponivel para subsidiar politicas publicas.

579. A representagdo do BNDES na CTA é exercida por servidores do Departamento
do Complexo Industrial e Servi¢os de Saiide da Area de Gestio Publica e Socioambiental
do BNDES, a qual compete, entre outros, o fomento, a estruturagdo e o acompanhamento
de projetos relativos ao Complexo Industrial e de Servigos de Saude, compreendendo a
cadeia farmacéutica de base quimica e biotecnoldgica voltada para saude humana e
animal, a industria de equipamentos e materiais médicos, odontologicos e hospitalares,
bem como os servigos de saude humana; e a representa¢do do BNDES em foruns setoriais,
comités, grupos de trabalho e assemelhados, relacionados a temas de interesse do
Departamento (peca 349).

580. Todos os orgdos com representantes na CTA e no CD informaram que ndo
identificaram orientagoes do Ministério da Saude a serem consideradas na indicac¢do dos
representantes. Destaque-se que o Ministério da Economia, em sua resposta, afirmou
acreditar que a especifica¢do para indicagdo do representante na CTA para além da
sistemdtica ja adotada internamente no ME so contribuiria para dificultar o processo de
indicagdo de servidores (peca 339 p. 4).

581. O MS também foi questionado quanto a periodicidade das reunioes da CTA e do
CD e quanto as metas, eventualmente estabelecidas, para a atuag¢do de ambos, como
quantidade de processos analisados em determinado periodo ou conclusdo das andlises
em determinada quantidade de dias.

582. Em resposta, o MS informou que os Planos de Trabalho da CTA e do CD para o
exercicio 2022 estabeleceram a realiza¢do de reunioes mensais e que os normativos
relativos aos orgdaos — Decreto 10.001/2019, Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo
GM/MS 5/2017 e Portarias GM/MS 1.656/2015 e 136/2016 — ndo contém dispositivos que
demandam “quantidade de processos a serem analisados em determinado tempo ou
conclusdo de analises em determinada quantidade de dias” (peg¢a 271, p. 21-22).

583. A questdo do estabelecimento de prazos para atuagdo da CTA e do CD ja foi
objeto de andlise neste relatorio e, quanto a questdo da auséncia de critérios de seleg¢do
para composi¢ao dos membros da CTA e do CD, conforme alertado pela CGU, a equipe
ndo observou prejuizo as avaliagoes realizadas decorrentes da auséncia de tais critérios e,
dada a manifestacdo dos orgdos envolvidos, ndo restou clara a necessidade e a
vantajosidade no estabelecimento desses critérios, razdo pela qual ndo serdo propostas
medidas corretivas em relagdo a esse aspecto.

IX. TRANSPARENCIA
IX.1 Procedimentos e Constatacoes

584. O art. 5° inciso XXXIII, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 (CRFB/1988) outorgou ao acesso a informagdo o status de direito fundamental e, em
aten¢do a disposicdo constitucional, foram editados a Lei 12.527/2011, com o objetivo de
regular o acesso a informagoes previsto constitucionalmente, o Decreto 7.724/2012 e
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outros diplomas normativos.

585. A Lei 12.527/2011 estabelece que o direito de acesso a informagdo compreende,
entre outros, os direitos de obter informacdo relativa a implementagdo, acompanhamento
e resultados dos programas, projetos e agoes dos orgdos e entidades publicas, bem como
em relagcdo as metas e indicadores propostos (art. 7°, inciso VII, alinea “a”), e fixa como
diretrizes do acesso a informagdo: a observancia da publicidade como preceito geral e do
sigilo como excegcdo;, a divulgacdo de informagoes de interesse publico,
independentemente de solicitacoes, a utiliza¢do de meios de comunicagdo viabilizados
pela tecnologia da informacgdo, o fomento ao desenvolvimento da cultura de transparéncia
na administra¢do publica; e o desenvolvimento do controle social da administragdo

publica (art. 3°).

586. O Decreto 7.724/2012 que, por sua vez, regulamenta, no ambito do Poder
Executivo Federal, os procedimentos para a garantia do acesso a informagdo e para a
classificagdo de informagoes sob restri¢do de acesso, observados grau e prazo de sigilo,
dispoe que os orgdos e as entidades do Poder Executivo Federal assegurardo, ds pessoas
naturais e juridicas, o direito de acesso a informagdo, que sera proporcionado mediante
procedimentos objetivos e ageis, de forma transparente, clara e em linguagem de facil
compreensdo, observados os principios da administracdo publica e as diretrizes previstas
na Lei 12.527/2011.

587. De acordo com o art. 8° do Decreto 7.724/2012, os sitios eletronicos dos orgdos
e das entidades, em cumprimento as normas estabelecidas pelo Ministério da Economia,
atenderdo aos seguintes requisitos, dentre outros: conter ferramenta de pesquisa de
conteudo que permita o acesso a informagdo de forma objetiva, transparente, clara e em
linguagem de facil compreensdo, possibilitar gravagdo de relatorios em diversos formatos
eletronicos, inclusive abertos e ndo proprietarios, tais como planilhas e texto, de modo a
facilitar a analise das informagaes.

588. E preciso destacar que outros atos normativos também versam sobre a
transparéncia na administragdo publica, como o Decreto 9.203/2017 que elenca, dentre os
principios da governancga publica, a transparéncia (art. 3°, inciso VI) e a Lei 14.129/2021,
que, ao dispor sobre o Governo Digital, estabeleceu que o poder publico devera promover
a transparéncia ativa dos dados (art. 29, § 1°), entendida esta como a disponibilizacdo de
dados pela administragdo publica independentemente de solicitagoes (art. 4°, inciso XI).

589. O Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2007 estabeleceu que o Ministério
da Saude deveria divulgar, em seu portal eletronico, informagoes publicas referentes as
PDP, contendo, no minimo, os seguintes dados: leis, decretos, portarias e resolucoes
relacionadas ao assunto; modelo de projeto executivo de PDP; modelo de relatorio de
acompanhamento a ser apresentado pela instituicdo publica; relagdo anual de propostas
de projeto de PDP em andlise, aprovadas ou ndo aprovadas, relagdo anual de projetos de
PDP e PDP e respectivos status de implementa¢do e execugdo, relagdo de produtos de
PDP cuja aquisi¢ao foi iniciada pelo MS via PDP, com copia do extrato de publicagdo no
DOU (art. 66, inciso XI).

590. Em consulta ao site do Ministério da Saude em 31/5/2022 e 1°6/2022, verificou-
se que o MS publica as informagoes exigidas pelo normativo que rege as PDP, com
exce¢do das relagoes anuais de propostas e projetos de PDP. Em seu lugar, as
informagoes sdao apresentadas de forma consolidada.

591. A partir da pagina inicial do MS, até o termino da fiscalizacdo, era possivel
acessar as informagoes sobre PDP por trés caminhos:
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a) Pagina Inicial > Assuntos > Saude de A a Z > P > Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP),;

b) Pagina Inicial > Assuntos > Complexo Industrial da Saude > Coordenagdo Geral do
Complexo Industrial da Saude — CGCIS > Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP); e

c) Pagina Inicial > Composi¢ao Sec. de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos > Coordenagdo Geral do Complexo Industrial da Saude — CGCIS >
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

592. Enquanto as duas ultimas formas de acesso as informacoes sobre PDP exigem
um conhecimento prévio do usuario acerca da estrutura do Ministério da Saude e das
competéncias das suas secretarias e coordenagoes, a primeira forma de acesso é mais
intuitiva para quem ndo tem tanto conhecimento sobre o MS.

593. A localizagdo das informagoes poderia ser facilitada com a utiliza¢do da
ferramenta de busca disponivel no site, contudo, a ferramenta disponibilizada apenas
apresenta como resultado noticias ligadas a politica, como “Ministério da Saude faz
balanco de PDP e anuncia novas parcerias” e “Ministério da Saude aprova 25 novas
parcerias para estimular produ¢do de medicamentos essenciais ao SUS”, e ndo retorna
como resultado o link para acesso as informagoes exigidas pelo normativo que regula a
politica.

594. Verificou-se ainda que as informagoes sdo apresentadas em formato pdf —
somente a relagdo das parcerias vigentes é apresentada em pdf e excel — que, apesar de
ser um padrdo aberto mantido pela International Organization for Standardization, ndo
permite a sua edigdo, tornando dificil  a copia de trechos
(https.//campusvirtual.fiocruz.br/portal/guiarea/OpenFormats. html#:~:text=Atualmente%
200%20PDF%20%C3%A9%20aberto,somente%20a%20partir%20do%20Adobe.).

595. A Cartilha Técnica para Publica¢do de Dados, disponivel no Portal Brasileiro
de Dados Abertos (https://dados.gov.br/pagina/manuais-e-orientacoes), informa que (p.
5):

Um erro recorrente cometido por diversas institui¢oes é a publicagdo em formato PDF de
planilhas de dados. O PDF é um formato ndo estruturado, e ao fazer isso - desestruturag¢do dos
dados - o publicador estd inviabilizando, ou dificultado, a reutiliza¢do daqueles dados.

596. A Cartilha recomenda ainda que os dados estruturados ou estdo em planilhas
na sua fonte devem ser publicados em formatos como CSV ou ODS e disponibilizados em
diversos formatos.

597. A deficiéncia da ferramenta de busca e da disponibiliza¢do de informagoes
relativas as PDP também foi observada pela CGU que, no Relatorio de Avaliagdo sobre a
Politica de PDP, elaborado em 2018, registrou que ndo verificou o atendimento ao art. 8°,
incisos Il e Ill, do Decreto 7.724/2012 que versa sobre a necessidade de os portais dos
orgdos publicos possuirem ferramentas de pesquisa de conteudo e de permitirem a
gravagdo de relatorios em diversos formatos eletronicos, inclusive abertos e ndo
proprietarios, tais como planilhas e texto (peca 176, p. 47).

598. Naquela ocasido, o Ministério da Saude informou que o site foi atualizado de
modo a facilitar o acesso as informagoes que envolvem as PDP (peca 176, p. 145).

599. Nesse ponto, faz-se importante informar que, no ano de 2020, a Secretaria de
Fiscalizagdao de Tecnologia da Informacgdo (Sefti), do TCU, realizou auditoria, apreciada
por meio do Acorddo 878/2022-Plenario, de relatoria do Ministro Benjamin Zymler, com
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o objetivo de avaliar se as informagoes disponiveis nos portais eletronicos da
Administragdo Publica Federal estdo publicadas de forma que sejam uteis tanto para a
sociedade quanto para o proprio Estado, abrangendo aspectos que vdo além do
cumprimento de requisitos formais da legislagdo, tais como inteligibilidade e
compreensibilidade (TC 037.554/2020-4).

600. Para o trabalho, foram avaliados os portais de quatro orgdos, dentre os quais o
do Ministério da Saude, a partir das percepgoes dos usuarios quanto a qualidade das
informagoes. A metodologia de avaliagcdo abrangeu a coleta da percep¢do de um grupo
focal composto por representantes de entidades do controle social, pesquisadores
académicos, gestores estaduais e gestores municipais de saude.

601. Os usuarios informaram as pdginas que mais acessavam do respectivo portal,
avaliaram objetivamente a informagdo disponibilizada quanto ao atendimento dos
requisitos de qualidade da informagdo e complementaram a avalia¢do por meio de texto
livre.

602. As informacoes relativas as PDP ndo estdo dentre as dreas do portal do MS
mais utilizadas pelo grupo focal do MS, mas, ainda assim, alguns dos principais
problemas identificados também foram verificados pela equipe de fiscaliza¢do na
divulgacdao de informagoes sobre as PDP, tais como: auséncia de divulgagcdo de
informacgoes de interesse coletivo ou geral;, omissdo na divulgacdo de dados em formato

aberto e links quebrados (TC 037.554/2020-4, peca 85, p. 31-32).

603. Enquanto a avaliagdo da Sefti teve como base a percep¢do dos usuarios do
portal, com excegdo do requisito ‘“‘formato aberto”, avaliado pela equipe de auditoria, a
avaliagdo desta fiscalizagdo teve como base a percep¢do da equipe de fiscalizacdo, a
partir da missdo constitucional do TCU de fiscalizar a Administragdo Publica Federal.

604. Assim, com base na percep¢do da equipe deste acompanhamento, constatou-se
que as informagoes relativas as PDP constantes do site do MS ndo sdo apresentadas em
formato aberto, tampouco acompanhadas de outras informagoes ou de dados necessadrios
e suficientes para que a informagdo seja considerada util.

605. Verificou-se que o Ministério da Saude informa as parcerias suspensas,
entretanto, ndo sdo informados motivo e data da suspensdo, sdao informadas as parcerias
em cada fase, mas ndo consta a data de mudanca de fase de cada parceria;, ha uma
relagdo disponivel de todas as PDP tanto vigentes, quanto extintas, mas ndo é
disponibilizado o numero do processo administrativo de andlise e acompanhamento de
cada PDP, o que facilitaria a solicitagdo de acesso ao processo.

606. Pode-se ainda citar que na aba das PDP de fase 1V, considerando que o
atingimento desta fase se da por um critério exclusivamente temporal, ndo ha informagdo
sobre quais parcerias realmente finalizaram a transferéncia de tecnologia e que
conseguem produzir com IFA fabricado nacionalmente. Também ndo ha esclarecimento,
diante da omissdo da norma de regéncia, sobre quais critérios estdo sendo considerados
para avaliar a conclusdo da transferéncia de tecnologia.

607. As informagoes sobre aquisi¢oes no dambito das PDP em fase IIl sdo
apresentadas em formato PDF que ndo permite cruzamento de dados ou manipulagdo das
informagoes pelos usudrios. Além disso, para fins comparativos, poderiam ser
disponibilizadas planilhas comparativas com o pre¢o das aquisicoes de produtos
estratégicos realizadas pelo MS, antes, durante e apos a fase de PDP.

608. Na relagdo das PDP vigentes, também poderia ser informado se as parcerias
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estdo ou ndo com o cronograma atrasado e se ha pedidos para alteracdo de cronograma
ou reestruturagdo da parceria.

609. Em relagdo as instancias de avaliagdo e deliberagdo, o MS disponibiliza o link
para consulta da composi¢ao atual da Comissdo Técnica de Avalia¢do, mas nao é possivel
consultar a composi¢do do Comité Deliberativo. Além da composi¢do atual, poderia ser
apresentado historico da composi¢do da CTA e do CD, bem como calendario, pauta,
periodicidade ou ata das reunioes dos comités de avaliacdo e deliberagdo, respeitado o
sigilo relativo a propriedade industrial.

610. Mediante oficio de requisig¢do, solicitou-se ao MS que detalhasse as informagoes
que podem ser divulgadas acerca das parcerias firmadas, bem como os responsaveis pela
divulgagado e atualizagdo das informagoes na pagina eletronica do MS.

611. Segundo o MS, as informagoes das parcerias firmadas, que podem ser
divulgadas, sdo indicadas no art. 66 do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢ciao GM/MS
5/5017. O Ministério informou ainda que os processos administrativos de PDP ndo podem
ser disponibilizados, pois detém restri¢do de acesso legal com base na Lei 9.729/1996, que
regula direitos e obrigagoes relativos a propriedade industrial.

612. Assim, os processos de PDP e documentos relacionados, tais como termo de
compromisso, cronograma de execugdo, notas técnicas, relatorios, oficios, atas de
reunido, dentre outros, trazem informagoes sigilosas por sua natureza (sigilo industrial) e,
portanto, inacessiveis ao publico em geral (pe¢a 271, p. 12-13).

613. Adicionalmente, o MS apresentou as Orientagoes Técnicas 2 e 4/2022, emitidas
pela Cgcis, que estabelecem e padronizam procedimentos e prazos para a atualiza¢do e
divulgagdo de informagoes referentes as PDP no portal da pasta (Processo SEI
25000.060848/2022-32).

614. A area técnica da Cgcis deve verificar a necessidade de atualizacdo e
divulgacao de informagoes relativas as PDP na pagina eletronica do MS, quinzenalmente,
e comunicar ao Nucleo Técnico de atualizagdo do portal do MS, responsavel por conferir
e enviar as informagoes atualizadas pertinentes as PDP para a assessoria de comunica¢do
da Sctie, a quem compete inserir e atualizar as informagoes no site do MS.

615. Observa-se que, ao contrario do informado pelo MS, o art. 66 do Anexo XCV da
Portaria de Consolidagao GM/MS 5/5017 ndo determinou que informagoes a respeito das
PDP podem ou ndo ser divulgadas. O normativo estabeleceu que deveriam ser divulgadas,
no portal do MS, as informagoes publicas referentes as PDP, contendo, no minimo, as
informagoes ali elencadas.

616. Ademais, da mesma forma que a Constituicdo assegura a proteg¢do as criagoes
industriais (art. 5°, inciso XXIX), assegura o direito a informagdo (art. 5°, inciso XXXIII),
o qual ndo pode ser restringido alem das hipoteses previstas no texto constitucional. Nao
havendo risco ao sigilo industrial ou a seguran¢a da sociedade e do Estado, a regra é a
divulgagdo das informagoes atinentes as parcerias.

617. O Guia pratico de andlise ex ante, ao dispor sobre o controle social, afirma que
(BRASIL, Avaliagao de Politicas Publicas Guia Pratico de Analise Ex Ante Volume 1,
2018. p. 166):

Além do trabalho interno da administracdao publica de acompanhar e avaliar a atuagdo de suas
politicas, a sociedade tem um papel importante quanto a fiscaliza¢do da correta gestio dos
recursos publicos e da conduta de seus gestores, auxiliando o proprio Estado quanto a sua
atuacdo e alcance do bem-estar social.
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O cidaddo passa a ser corresponsavel de direitos e deveres, por almejar que o Estado atinja
resultados eficientes e eficazes na conduta do negocio publico e objetive uma sociedade cada vez
mais justa, solidaria e desenvolvida em questoes sociais.

Para isso, ¢ fundamental que haja transparéncia das informagéoes das politicas e seus atores, bem
como um canal aberto de comunicagdo entre gestores e sociedade.

618. Assim, a divulgagdo de informagoes completas, de qualidade, uteis, que
permitam o pleno conhecimento da politica da PDP e do andamento de cada parceria sdo
essenciais ndo somente para o exercicio do controle externo da Administracao Publica
Federal, mas para viabilizar o controle e a participagdo da sociedade na fiscalizag¢do da
coisa publica.

619. Dessa forma, entendeu-se pertinente, com fundamento no art. 4°, inciso 1, da
Resolugcao TCU 315/2020, determinar ao MS que, no prazo de sessenta dias, observando
as disposi¢oes da Lei 12.527/2011, ampliasse a transparéncia dos atos relacionados as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, divulgando, por exemplo.: motivo e data da
suspensdo das parcerias suspensas, data da mudanca de fase de cada parceria; numero
do processo administrativo de andlise e acompanhamento de cada PDP; relagcdo de quais
parcerias realmente finalizaram a transferéncia de tecnologia e que conseguem produzir
medicamento com IFA proprio ou nacionalizado; critérios que estdo sendo considerados
para avaliar a conclusdo da transferéncia de tecnologia; disponibilizacdo de planilhas
comparativas com o pre¢o das aquisi¢oes de produtos estratégicos realizadas pelo MS,
antes, durante e apos a fase de PDP; rela¢do de parcerias com o cronograma atrasado e
com pedidos de alteragdo de cronograma ou de reestruturag¢do da parceria, composi¢do
do Comité Deliberativo, historico da composicio da CTA e do CD; calenddrio, pauta,
periodicidade ou ata das reunioes dos comités de avalia¢do e delibera¢do das PDP.

620. Propos-se, outrossim, com fundamento no art. 4°, inciso I, da Resolu¢do TCU
315/2020 e no art. 8°, incisos Il e III, do Decreto 7.724/2012, determinar ao Ministério da
Saude que, no prazo de sessenta dias, reformulasse a ferramenta de pesquisa de conteudo
aberto de seu site de modo que a pesquisa sobre “PDP” ou sobre “Parceria(s) para o
Desenvolvimento Produtivo” permita o acesso as informagoes produzidas sobre PDP e
ndo somente as noticias e que as informagoes sejam disponibilizadas em formatos
eletronicos diversos de PDF, inclusive abertos e ndo proprietarios, tais como planilhas e
texto, de modo a facilitar a andlise das informagaoes.

621. Nos termos do art. 14 da Resolucado TCU 315/2020, disponibilizou-se ao
Ministério da Saude, preliminarmente, copia do relatorio preliminar (peca 378), para que,
no prazo de 10 dias, apresentasse comentarios a proposta de recomenda¢do supracitada,
bem como informagoes quanto as consequéncias praticas da implementagdo da medida
aventada e eventuais alternativas.

622. Em resposta (peca 411), o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (Deciis)/Sctie se manifestou favoravelmente a disponibiliza¢do, como solicitado
pelo Tribunal, das informagées relativas a data da suspensdo das parcerias suspensas,
data da mudanca de fase de cada parceria, numero do processo administrativo de andlise
e acompanhamento de cada PDP e composicdo, historico da composigdo e calendario das
reunioes da CTA e do CD.

623. Em relagdo as demais informagoes exemplificadas na determinagdo original, o
MS alegou que os processos administrativos de PDP contém documentos técnicos cujo
conteudo discrimina o método, o procedimento e a concretiza¢do de projetos cientificos e
tecnologicos referentes ao desenvolvimento e produc¢do de produtos e de medicamentos
estratégicos para a saude publica e que este tipo de informagdo é tratado em grau de
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excegdo, devido a legislacdo especifica, pelo escopo normativo relacionado ao acesso a
informagdo, disciplinada pela Lei 12.527/2011 e pelo Decreto 7.724/2012.

624. Assim, informagoes extraidas diretamente do Projeto Executivo das parcerias e
que sdo tipicas do monitoramento e acompanhamento pela drea técnica sao abrangidas
pelo sigilo industrial que igualmente rege estes procedimentos administrativos, conforme
constaria em solida jurisprudéncia administrativa da Comissdo Mista de Reavalia¢do de
Informacoes (pega 411, p. 12-13).

625. Segundo o MS, para além do sigilo industrial, estaria se desenhando
jurisprudéncia administrativa no dmbito da Comissdo, quanto a preservagdo da
impossibilidade de acesso a informagoes que, mesmo ndo sendo sigilosas em sua esséncia,
possam ocasionar consequéncias anticompetitivas (ou competitivas negativas) a
Programas Governamentais.

626. Desta forma, ndo so o teor tecnologico da informagdo, como o segredo
industrial, estaria sob o sigilo previsto pela legislacdo em vigor, mas também os aspectos
concorrenciais da parceria — tanto para a empresa privada quanto para a modelagdo do
mercado com vistas a economia da saude.

627. Em razdo disso, o MS ressalta que nem todas as informagoes requeridas no
relatorio preliminar podem ser disponibilizadas publicamente, sob pena de infra¢do a
legislacdo supracitada e que itens como motivagdo da suspensdo de parcerias, relagdo de
parcerias com o cronograma atrasado e com pedidos de alteragdo de cronograma ou de
reestruturagdo da parceria, relacdo de quais parcerias realmente finalizaram a
transferéncia de tecnologia e que conseguem produzir medicamento com IFA proprio ou
nacionalizado e critérios considerados para avaliar a conclusdo da transferéncia de
tecnologia sdo abrangidos pelo art. 20 do Decreto 7.724/2012 — documento preparatorio
ou informagdo nele contida, utilizados como fundamento de tomada de decisdo ou de ato
administrativo —, ndo podendo ser disponibilizados ao publico geral antes de haver
eventual decisdo superior.

628. O MS afirma ainda que as motivagoes que levaram a suspensdo de PDP sdo de
conhecimento apenas das institui¢coes publicas e privadas envolvidas em cada parceria,
por conter informagoes estratégicas do projeto, e sdo ressalvadas pelo sigilo industrial
que abrange os processos administrativos de cada PDP, disciplinados pela Lei 9.279/1996
c/cart. 22 Lei 12.527/2011.

629. Ademais, o MS destaca que estas informagoes ainda serdo reavaliadas pela
CTA e pelo CD e que sua divulgagdo antes de decisdo final poderia se mostrar temerdria e
em desacordo com o interesse publico, aléem de macular o processo administrativo em

tramitagdo e pendente de decisdo superior, aléem de desrespeitar o art. 20 do Decreto
7.724/2012.

630. No tocante a disponibiliza¢do de planilhas comparativas com o prego das
aquisi¢oes de produtos estratégicos realizadas pelo MS, antes, durante e apos a fase de
PDP, o Deciis afirmou que disponibiliza atualmente as informagoes de sua competéncia
relativas aos dados economicos de aquisi¢do de produtos objeto de PDP em Fase III, ndo

sendo de seu alcance institucional o monitoramento de aquisi¢oes realizadas antes e apos
a fase de PDP.

631. Ndo foram apresentadas manifestacoes de outras secretarias do MS
contrariamente a disponibiliza¢do da planilha citada. De forma que se concluiu que ndo
havia impedimento legal ou de ordem técnica para essa publicagdo.
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632. Posteriormente, em reunido realizada em 5/9/2022, o Ministério da Saude
apresentou novas ponderagoes quanto as propostas formuladas pelo TCU:

632.1 Ponderou que a determinagdo para ampliar a transparéncia, mas apresentando
rol apenas exemplificativo, deixava margem quanto a necessidade de se acatar todos os
exemplos apontados a fim de dar cumprimento a decisdo, ou se a adogdo de alguns deles
ja sanearia a demanda.

632.2 Também ressaltou que a divulgagcdo do numero do processo administrativo de
analise e acompanhamento de cada PDP ndo traz beneficios concretos para o controle,
mas possui grande potencial de impactar a demanda genérica de informagoes com base na
LAI que chegam a Sctie, pleiteando apenas o acesso geral aos aludidos processos, sem
qualquer demanda especifica, e muitas vezes solicitados por empresas farmacéuticas
concorrentes. Além disso, como os processos possuem cardter sigiloso, tais demandas
genéricas em geral sdo negadas e, muitas vezes, geram recursos administrativos que
demandam esfor¢o consideravel dos recursos humanos da pasta.

632.3 Por fim, ponderou que a divulgacdo de planilhas comparativas com o prego das
aquisi¢oes de produtos estratégicos realizadas pelo MS, antes, durante e apos a fase de
PDP, ndo seria adequada sob uma perspectiva de custo beneficio, uma vez que
demandaria um esforgo significativo para o levantamento e a disponibiliza¢do dessas
informagoes, e os precos dos medicamentos e produtos que sdo objeto de PDP sdo
influenciados por uma série de fatores que podem tornar a mera comparagdo historica dos
valores de aquisi¢do indevida. Alternativamente, solicitou uma limitacdo temporal das
aquisi¢oes realizadas antes e apos a vigéncia da PDP.

633. No que tange a questdo do rol exemplificativo, assiste razdo ao Ministério que a
proposta deixa margem a duvidas quanto a obrigatoriedade da ado¢do dos exemplos ali
considerados, sendo que uma proposta de recomendagdo para considerag¢do dos mesmos
itens mostra-se mais adequada.

634. Da mesma forma, acolhe-se a proposta de retirar da proposta o item alusivo a
divulgagdo do numero do processo administrativo de andlise e acompanhamento de cada
PDP, uma vez que a pasta demonstrou a existéncia de uma consequéncia pratica potencial
negativa na adogdo de tal medida.

635. No entanto, em relagdo a divulgacdo das planilhas comparativas de prego, o
custo de implanta¢do da medida ndo se mostra tdo elevado quanto apontado pela pasta,
uma vez que, em média, é realizada uma aquisi¢do por ano de cada produto estratégico e
a pasta ja divulga na pagina eletronica das PDP, uma planilha em PDF, com dados
economicos das diversas aquisi¢oes realizadas durante a fase de PDP, mas sem o valor
unitario dos produtos adquiridos (https.://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sctie/cgcis/pdp/etapas-do-pdp/Faselll-PDP).

636. Além disso, em que pese os diversos fatores que podem influenciar no prego dos
medicamentos e produtos em cada uma das aquisi¢coes, a observa¢do da evolu¢do nos
precos de aquisi¢do de cada medicamento, ou dos produtos como um todo, se mostra uma
ferramenta util para a identificacdo de tendéncias ou discrepancias que auxiliem na
identifica¢do de possiveis objetos de controle, seja por parte dos orgdos de controle, seja
por parte do controle social.

637. No entanto, o acréscimo a proposta de uma limita¢do temporal das aquisi¢oes
realizadas antes e apos a vigéncia da PDP parece ser razoavel, uma vez que a divulgagdo
do ultimo preco de aquisicdo do produto realizado antes da vigéncia da PDP e a
divulgagdo das cinco aquisigoes realizadas apos o término de sua vigéncia ja permitiria
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uma boa andlise da evolugdo dos pregos e do impacto das diversas parcerias firmadas.

638. Diante das consideragoes prestadas pelo Ministério da Saude, propoe-se a
alteracdo da proposta de determinagdo incialmente apresentada.

639. Assim, entende-se pertinente, com fundamento no art. 250, IlI, do Regimento
Interno do TCU, recomendar ao MS que, observando as disposigoes da Lei 12.527/2011,
amplie a transparéncia dos atos relacionados as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, divulgando: data da suspensdo das parcerias suspensas, data da mudanca de
fase de cada parceria;, composi¢do do Comité Deliberativo, historico da composi¢do da
CTA e do CD; calendario, pauta e periodicidade das reunioes dos comités de avaliagdo e
delibera¢do das PDP; bem como a disponibiliza¢do de planilhas comparativas com o
preco das aquisigoes de produtos estratégicos realizadas pelo MS contemplando, pelo
menos, a ultima aquisi¢cdo realizada antes da vigéncia da PDP, todas as aquisi¢oes
realizadas durante a sua vigéncia e as cinco primeiras aquisi¢oes realizadas apos o
término da fase de PDP.

640. No tocante a determinac¢do para reformulagdo da ferramenta de pesquisa de
conteudo relativa a PDP, o MS destacou que o portal eletronico das PDP teve sua
estrutura reorganizada e foi realizada a padroniza¢do dos dados apresentados, a
atualiza¢do das informagoes, divisao em topicos e disponibilizagdo nos formatos PDF e
Excel (peca 411, p. 14).

641. O MS destacou que, no final de 2021, ocorreu a migrag¢do do portal MS para
gov.br, o que acarretou incompatibilidade na estrutura que era utilizada no portal antigo
e que a pagina sobre as parcerias deve respeitar o modelo padronizado do portal gov.br.

642. O Deciis ndo se opos a reformulacdo da ferramenta de pesquisa, contudo
informou que a Assessoria de Comunicagdo, vinculada ao Gabinete do Ministro, era a
responsavel pela reformulagdo da ferramenta e se comprometeu a solicitar, em até trinta
dias, a citada reformulacdo (peca 411, p. 16).

643. Posteriormente, na citada reunido realizada no dia 5/9/2022, a pasta informou
que, apesar de pertinente, a aludida reformulag¢do da ferramenta de pesquisa ndo estava
na governabilidade do Ministério da Saude e que so seria possivel por meio do comité
gestor do gov.br.

644. Verificou-se que o comité a que se referiu a pasta trata-se do Comité Central de
Governanga de Dados do Governo Federal, instituido por meio do Decreto 10.046/2019 e
que tem na presidéncia o representante da Secretaria Especial de Desburocratizagdo,
Gestao e Governo Digital, vinculada ao Ministério da Economia.

645. Desta forma, visando da maior efetividade a proposta inicial, altera-se o seu
destinatario de modo que os novos termos propostos sdo de determinagdo para que a
Secretaria Especial de Desburocratiza¢do, Gestiao e Governo Digital, vinculada ao
Ministério da Economia, no prazo de sessenta dias, encaminhe cronograma para
reformulacdo da ferramenta de pesquisa de conteudo aberto do site do Ministério da
Saude, de modo que a pesquisa sobre “PDP” ou sobre “Parceria(s) para o
Desenvolvimento Produtivo” permita o acesso as informagoes produzidas sobre PDP e
ndo somente as noticias e que as informagoes sejam disponibilizadas em formatos
eletronicos diversos de PDF, inclusive abertos e ndo proprietarios, tais como planilhas e
texto, de modo a facilitar a andlise das informagoes.

X. AVALIACAO DA POLITICA DE PDP

X1 Procedimentos e Constatacoes
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646. O TCU, na publicagdo “politica publica em dez passos” (disponivel em
https://portal.tcu.gov.br/politica-publica-em-dez-passos.htm), afirma que:

E importante que as politicas piiblicas sejam concebidas, desde o inicio, de maneira que seu
desempenho e o alcance de seus objetivos possam ser acompanhados pela sociedade e pelos
gestores encarregados da execug¢do. O processo de avaliagdo, antes, durante e apos a
implementagdo da politica, fornecera informagoes relevantes e fundamentadas sobre o sucesso ou
a falha das intervengoes efetivadas. Essas informagoes sdo essenciais para subsidiar o processo
decisorio acerca da continuidade do curso de agdo, da revisdo da concepgdo, de mudangas no
curso de implementagdo ou, até mesmo, da indica¢do sobre a necessidade de extingdo da politica
escolhida (Brasil. Tribunal de Contas da Unido. Politica publica em dez passos, 2021).

647. Ainda, nos termos da mesma publica¢do, a politica publica deve apresentar
objetivos  claros, logicamente coerentes, especificos, mensurdveis, apropriados
(relevantes), realistas (alcangadveis) e delimitados no tempo, aléem de prever elementos, a
exemplo de indicadores, metas objetivas de entrega de produtos, de desempenho e de
alcance de resultados, que tornem possivel a futura avaliagdo do alcance dos objetivos.

6438. A Portaria GM/MS 837/2012, normativo responsavel por institucionalizar a
politica de PDP, estabeleceu quatro objetivos para a politica: racionaliza¢do do poder de
compra do Estado, fomento ao desenvolvimento tecnologico, foco na fabricagdo local de
produtos estratégicos para o SUS e negociagdo de redugoes significativas de pregos, na
medida em que a tecnologia é transferida e desenvolvida.

649. A Portaria GM/MS 2.531/2014, por sua vez, ampliou os objetivos da politica, os
quais foram mantidos pelo Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS 5/2017, e ja
mencionados neste relatorio no topico “Visdao Geral do Objeto”.

650. Desta forma, nota-se que o Anexo XCV da Portaria de Consolidacao GM/MS
5/2017 apresentou objetivos claros, coerentes, relevantes. Contudo, o normativo ndo
previu elementos, como indicadores, metas de entrega de produtos, de desempenho e de
alcance de resultados, que possibilitem a avaliagdo do alcance dos objetivos.

651. De acordo com o guia prdtico de andlise ex ante para avaliagdo de politicas
publicas, indicadores sdo dados que possibilitam desde acompanhar o andamento até
medir o cumprimento dos objetivos de uma politica. Eles se referem a quantidade, a
qualidade, ao cronograma e aos custos observados comparativamente. Uma vez fixados
durante a elaboragdo da politica publica, os indicadores definem quais dados devem ser
coletados para que se possa realizar o acompanhamento da implementa¢do e a avaliagdo
sobre a obtengdo ou ndo dos resultados esperados (BRASIL, Avalia¢do de politicas
publicas: guia pratico de andlise ex ante, volume 1. 2018).

652. A CGU, no ambito do Relatorio da Auditoria sobre PDP, realizado em 2018,
informou que a Sctie havia iniciado o desenvolvimento e a mensuragdo de um conjunto de
doze indicadores para avaliacdo da politica de PDP e ressaltou a importancia da
implementagdo de indicadores que possam auxiliar os gestores na corre¢do de rumos e no
aperfeicoamento da politica, buscando de forma efetiva o atingimento dos objetivos
propostos (pe¢a 176, p. 44-45).

653. Destaque-se que o art. 17 do Decreto 9.245/2017 definiu como competéncia do
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (Gecis) monitorar e avaliar a execu¢do
das agoes a serem desenvolvidas no admbito da Politica Nacional de Inovag¢do Tecnologica
na Saude (Pnits), especialmente quanto a utilizagdo de seus instrumentos estratégicos, e,
consoante o art. 4° do decreto citado, as PDP sdo instrumentos estratégicos da Pnits,
Juntamente com as Encomendas Tecnolégicas e as Medidas de Compensacdo na Area da
Saude.
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654. Solicitou-se ao Ministério da Saude o envio de relatorios de monitoramento e
avaliacdo da execugdo das agoes desenvolvidos no dmbito da Pnits, especialmente quanto
a utilizagdo das PDP (peg¢a 221) e o encaminhamento de informagoes acerca da existéncia
de indicadores desenvolvidos para avaliagdo da politica geral de PDP e o atingimento dos
seus objetivos, enviando a documentagdo que estabeleceu tais indicadores e que
comprovassem a sua utilizagdo (pegas 168, 202 e 208).

655. Em resposta, o MS informou que inexiste a previsdo da elaboragdo obrigatoria
de “relatorios de monitoramento e avaliagdo da execucdo das acoes a serem
desenvolvidas no dmbito da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude” (pega
271, p. 23) e que o normativo vigente ndo institui indicadores para avaliagdo da politica
de PDP.

656. Neste ponto, é importante discordar da afirmagdo do MS, pois ainda que o art.
17 do Decreto 9.245/2017 ndo afirme que devem ser elaborados ‘relatorios de
monitoramento e avaliacdo da execucdo das acoes a serem desenvolvidas no ambito da
Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude”, ha a previsdo expressa de que o
Gecis monitore e avalie a execugdo das acoes a serem desenvolvidas no ambito do Pnits,
especialmente quanto a utilizagdo de seus instrumentos estratégicos, entre os quais estdo
incluidas as PDP.

657. Apesar do ndo cumprimento do Decreto pelo Gecis, o MS informou ter
instituido, por meio da Portaria 3.201/2020, Comité Consultivo de Monitoramento e
Avaliagdo do Sistema Unico da Savide para orientar as dreas técnicas e que teria iniciado
um processo de levantamento de politicas, programas, agoes e projetos considerados
prioritarios, o qual, quando da elaborag¢do da resposta ao oficio de requisi¢do, se
dedicava a desenvolver ferramentas, iniciativas e sistemdticas, que incluirdo,
posteriormente, a elaboragdo de indicadores e a estruturagdo de um plano de governanga

(peca 268, p. 13).

658. Alem disso, o MS relatou que, com o intuito de avaliar os impactos e o alcance
dos objetivos das intervengoes de apoio ao desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude, dentro de uma visdo sistémica e multidisciplinar, incluindo a avalia¢ao das PDP,
celebrou, em 28/4/2022, o Termo de Execucdo Descentralizada 6/2022 com o Instituto de
Pesquisas Economicas Aplicadas (Ipea).

659. Em consulta ao plano de trabalho da parceria entre Ipea e MS, consubstanciada
no TED firmado, verificou-se que o objetivo geral do trabalho é avaliar o desenvolvimento
tecnologico e produtivo do complexo produtor de medicamentos e produtos de saude no
Brasil e os resultados das politicas adotadas no pais nos ultimos anos (pe¢a 346, p. 3).

660. Nesse contexto, foram definidos trés objetivos especificos para execu¢do do
plano de trabalho: avaliar o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude, instituido por meio da Portaria GM/MS 506/2012, avaliar a politica de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e identificar metodologias capazes de
avaliar o prego de tecnologias em saude.

661. As PDP serdo avaliadas, segundo o Plano de Trabalho, a luz de politicas
similares existentes em outros paises e com base nas seguintes questoes (peca 346, p. 4):

a) o programa tem objetivos claro e bem definidos, baseados em um diagnostico
apropriado da realidade?

b) o desenho e a implementagdo do programa sdo capazes de alcangar esses objetivos
propostos?
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¢) que indicadores podem ser utilizados neste trabalho e no futuro, para avaliar o
desempenho da politica?

d) a evolugdo desses indicadores evidencia impactos positivos do programa?
e) quais as possibilidades de melhoria do programa?

662. A questdo principal quanto a avalia¢do das PDP é, segundo o Ipea, avaliar até
que ponto a politica tem sido efetiva em transferir para produtores locais, tecnologias em
medicamentos e produtos relevantes para o SUS e, principalmente, se essa transferéncia
aumentou a capacidade produtiva e tecnologica do Complexo Industrial da Saude.

663. Considerando que o Ministério da Saude tem adotado condutas tendentes a
desenvolver indicadores e a realizar a avalia¢do dos resultados e do atingimento dos
objetivos das PDP, entende-se pertinente ndo formular, nesse momento, propostas de
determinagdo ou recomendagdo em relagdo a avaliagdo da politica.

664. A suficiéncia e a pertinéncia dos indicadores de avaliagdo que vierem a ser
implementados, bem como a verificagdo do atingimento dos resultados da politica poderdo
ser objeto de avaliagoes futuras por parte do TCU.

CONCLUSAO

665. O objetivo dos presentes autos é acompanhar as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo firmadas no dambito do Ministério da Saude, conferindo
especial aten¢do ao cumprimento das determinagoes proferidas no Acorddao 1730/2017-
TCU-Plenario (TC 011.547/2014-6) e ao efetivo saneamento das falhas entdo apontadas,
bem como atender a Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), objeto do TC
042.669/2021-9, para fiscalizar as PDP firmadas em 2017.

666. A fim de orientar o trabalho da equipe, elaborou-se a matriz de planejamento
juntada a peg¢a 310, que, além de levantar possiveis riscos associados a politica de PDP e
detalhar os procedimentos adotados na fiscalizacdo, definiu as seguintes questoes de
auditoria:

a) O processo de indicagdo de produtos estratégicos para o SUS é adequado e tem sido
realizado de acordo com as normas vigentes?

b) A selecdo dos parceiros privados pela IP estd sendo realizada em conformidade com
as normas e jurisprudéncia do TCU?

c¢) O processo de sele¢io das PDP tem sido realizado de forma adequada e em
conformidade com as normas vigentes?

d) Os procedimentos prévios ao inicio da vigéncia da PDP estdo sendo realizados de
forma tempestiva, adequada e em conformidade com as normas vigentes?

e) O monitoramento pelas instancias responsaveis tem sido realizado de forma efetiva e
aderente aos normativos de modo a assegurar a evolucdo adequada das etapas da PDP,

em especial da transferéncia e absor¢do de tecnologia e a atualizagdo tecnologica do
produto da PDP?

f) As compras realizadas por meio de PDP estido buscando a economicidade e
vantajosidade das aquisi¢oes, bem como estdo aderentes as normas vigentes?

g) A obtengdo da documentagdo regulatoria pelos parceiros esta ocorrendo de forma
tempestiva?

h) As PDP em fase de internalizagcdo de tecnologia concluiram o processo de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢dao de tecnologia em condigoes de produgdo do
produto por parte da IP com a utilizac¢do de IFA nacional e portabilidade tecnologica?
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i) Foram definidos indicadores para avaliar a politica das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo?

j) A composi¢do das instancias de avaliagdo e delibera¢do das PDP garante a
independéncia das avaliagoes e decisoes frente ao MS e a devida segregagdo de fungoes?

k) As PDP tém sido executadas em desacordo com a legislagdo, mesmo apds a
identificagcdo de irregularidades pelos mecanismos de monitoramento e avaliagdo
existentes?

1) O Ministério da Saude adota condutas de forma a garantir a publicidade das
informagoes atinentes a politica de PDP?

m) As aquisi¢oes realizadas apos o fim da vigéncia das PDP sdo econéomicas?

667. Apos a realizag¢do dos procedimentos e andlise das informagoes obtidas, foram
identificados os seguintes achados de fiscaliza¢do:

a) auséncia de critérios objetivos e de pardmetros de avaliagdo para defini¢do da lista
de produtos estratégicos para o SUS;

b) ndo cumprimento dos itens 9.1.2, 9.1.3 e 9.2.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-
Plenario;

¢) auséncia de previsdo normativa e de critérios adequados para redistribui¢do de
percentuais de demanda previamente definidos em processos seletivos anteriores para
determinado produto estratégico;

d) fragilidade dos critérios de selegcdo de propostas de projeto de PDP, bem como dos
criterios de distribui¢do de percentuais da demanda ministerial;

e) fragilidades normativas quanto a defini¢do de prazos para atua¢do da equipe técnica
da Sctie, da CTA e do CD;

f) ndo discriminagdo dos custos da transferéncia de tecnologia nos projetos executivos
de PDP;

g) alteracdo nos percentuais de fornecimento sem a necessaria revisdo dos pregos de
oferta;

h) auséncia de prazo normativo para inclusdo, no registro sanitario, das proprias
instalagoes da IP como novo local de fabricagdo dos farmacos, com a utilizagdo do IFA
produzido nacionalmente;

i) fragilidade normativa no que tange ao estabelecimento de prazos, ritos e
documentagdo padrado a ser utilizada para a comprovagdo da conclusdo da transferéncia
tecnoldgica e da fase IV da politica;

Jj) fragilidades nos atos de transparéncia relacionados as PDP; e

k) fragilidades nos procedimentos para aquisi¢cdo de medicamentos pos-vigéncia da
PDP.

668. Os procedimentos e constatagoes apontados no presente relatorio atendem ao
requerido na Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), objeto do TC 042.669/2021-9,
uma vez que diversos aspectos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
aprovadas pelo Ministério da Saude em 2017, foram analisados no presente
acompanhamento, em especial quanto a economicidade dos contratos para aquisi¢do de
medicamentos e insumos junto aos parceiros publicos e privados, no dmbito do topico “da
economicidade e da vantajosidade das aquisicoes”.
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669. Dessa forma, copia do presente relatorio e da decisdo que vir a ser proferida
deverdo ser juntadas aos autos da Solicita¢do do Congresso Nacional (SCN), objeto do TC
042.669/2021-9, para posterior encaminhamento ao solicitante, que, juntamente com o
resultado do TC 018.120/2018-0, de relatoria do Exmo. Ministro Aroldo Cedraz, e do TC
003.190/2019-6, de relatoria do Exmo. Ministro Benjamin Zymler, compordo as
informagoes necessarias para o atendimento integral da SCN.

670. Em decorréncia da publicagdo da Resolu¢dao TCU 315/2020, cujo art. 14
estabelece que a unidade técnica instrutiva deve oportunizar aos destinatarios das
deliberagoes a apresentagdo de comentarios sobre as propostas de determinagdo e/ou
recomendacgdo, a equipe disponibilizou, ao Ministério da Saude, as propostas preliminares
de recomendagdo e determina¢do, bem como estabeleceu prazo para o encaminhamento
de comentarios dos gestores.

671. Os comentdrios encaminhados foram discutidos ao longo de cada item do
relatorio e as sugestoes aceitas foram incorporadas ds propostas originais formuladas.

672. Também foram analisadas as informagoes intempestivas fornecidas pelo MS em
resposta ao Oficio de Requisicdo 34598/2022-TCU/Seproc (pecas 419-420), em
atendimento ao despacho do Relator de peca 421. Tais informagoes, contudo, ndo
alteraram as conclusoes e encaminhamentos propostos anteriormente (pega 415).

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
673. Diante do exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo:

1 — Considerar nao cumpridas as determinagoes constantes dos itens 9.1.2 e 9.1.3, bem
como a recomendacdo do item 9.2.2 do Acordado 1.730/2017-TCU-Plenario,

1l — Considerar a perda de objeto das determinagoes constantes dos itens 9.4.1 e 9.4.2
do Acordao 1.730/2017-TCU-Plendrio;

1l - Considerar em cumprimento a determinagdo constante do item 9.3 do Acordao
725/2018-TCU-Plenario,

1V — Considerar cumpridas as determinagoes constantes dos itens 9.1.1, 9.1.4 e 9.3 do
Acordao 1.730/2017-TCU-Plenario,

V' — Determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 4° inciso I, da
Resolug¢do TCU 315/2020 combinado com o art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992 que:

a) em novo e improrrogavel prazo de 60 dias, dé cumprimento ao disposto no item 9.1.3
do Acordao 1730/2017-TCU-Plendario, sob pena de aplica¢do da multa prevista no art. 58,
1V da Lei 8.443/1992, devendo a pasta ministerial encaminhar ao TCU, ao final desse
prazo, os comprovantes de que todas as IP parceiras do Ministério da Saude em PDP
tomaram conhecimento das orientag¢oes expedidas,

b) em novo e improrrogavel prazo de 180 dias, a contar da publica¢do da Normativa
Interministerial citada no art. 5° do Decreto 9.245/2017, dé cumprimento ao disposto no
item 9.1.2 do Acorddo 1730/2017-TCU-Plenario, sob pena de aplicagcdo da multa prevista
no art. 58, IV da Lei 8.443/1992;

¢) no prazo de 180 dias, a contar da publicacdo da Normativa Interministerial citada
no art. 5° do Decreto 9.245/2017, reformule os regramentos da norma de regéncia da
politica de PDP e os regimentos internos da Comissdo Técnica de Avalia¢do (CTA) e do
Comité Deliberativo (CD), a fim de estabelecer em norma:

c.1) pardmetros objetivos para a realizagdo das andlises de propostas de projetos e
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critérios pré-definidos para o processo de atribuicdo de notas as propostas;

c.2) critérios objetivos para a divisdo de responsabilidades de Institui¢oes Publicas, em
casos de aprovagdo de mais de uma proposta de projeto de PDP para um mesmo produto;
e

¢.3) a necessidade de reandlise, pela CTA, de todas as propostas relativas a um mesmo
medicamento nos casos em que uma instituicdo publica tiver recurso administrativo
provido, de modo a aplicar novamente os critérios de desempate e readequar os
percentuais de mercado de cada institui¢do selecionada para o mesmo produto.

d) em novo e improrrogavel de 60 dias, encaminhe cronograma atualizado para dar
cumprimento integral ao item 9.3 do Acorddao 725/2018-TCU-Plendrio, bem como para
implementar as alteragoes da norma de regéncia das PDP.

VI — Determinar a Secretaria Especial de Desburocratizagdo, Gestdo e Governo
Digital, vinculada ao Ministério da Economia, com fundamento no art. 4°, inciso 1, da
Resolu¢do TCU 315/2020 combinado com o art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992 que, no
prazo de sessenta dias, encaminhe cronograma para reformulagdo da ferramenta de
pesquisa de conteudo aberto do site do Ministério da Saude, de modo que a pesquisa sobre
“PDP” ou sobre “Parceria(s) para o Desenvolvimento Produtivo” permita o acesso as
informagoes produzidas sobre PDP e ndo somente as noticias e que as informagoes sejam
disponibilizadas em formatos eletronicos diversos de PDF, inclusive abertos e ndo
proprietarios, tais como planilhas e texto, de modo a facilitar a andlise das informagoes.

VII — Recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 11 da Resolugdo TCU
315/2020 combinado com o art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU, que:

a) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, critérios objetivos para defini¢do
da lista de produtos estratégicos para o SUS e elegiveis para a formalizagdo das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo, bem como parametros de avalia¢do do cumprimento
desses critérios,

b) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a previsdo, eventual e devidamente
Justificada, da alteragdo nos percentuais de demanda previamente definidos em processos
seletivos anteriores para determinado produto estratégico, atentando, no minimo, para os
seguintes critérios/requisitos:

b.1) a avalia¢do da alteracdo nos percentuais de demanda definidos em processos
seletivos de PDP anteriores precisa ser avaliada pela Sctie/MS e pela CTA e deliberada
no ambito do CD;

b.2) é preciso realizar uma avaliagdo conjunta e pormenorizada do impacto dos novos
percentuais na previsdo dos pregos discriminados nos projetos anteriormente aprovados,
uma vez que os pregos ali estabelecidos consideram ndo apenas os custos dos produtos
produzidos, mas também o aporte tecnologico associado a internalizagdo, e

b.3) sempre que se mostrar necessaria a altera¢do das IP contempladas no processo
seletivo original, a fim de atender aos principios constitucionais da impessoalidade, da
moralidade, da eficiéncia, da isonomia e da transparéncia, deve ser prevista a abertura de
processo para sele¢do de novos projetos, seguindo o rito ordinario, com ampla
publicidade e possibilitando a participagado de qualquer IP do CIS que demonstre interesse
na parceria. Alem disso, nesses casos, quando da publica¢do anual da Lista de Produtos
Estratégicos para o SUS, deve ser discriminado, dentre aqueles que ja foram objetos de
PDP anteriores, aqueles que, justificadamente, serdo objeto de alteracdo nos percentuais
de demanda definidos originalmente.
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¢) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a definicdo de prazos para
atuagdo da equipe técnica da Sctie na andlise de relatorios de acompanhamento e
realizac¢do de visitas técnicas, para comunica¢do com as institui¢oes quanto a extingdo de
projetos ou outros requerimentos e pendéncias nas parcerias, e para delibera¢oes da CTA
e do CD quanto a alteragoes de cronograma, alteragoes de tecnologia, suspensdo,
reestruturacdo e extingdo,

d) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a necessidade de uma avaliagcdo
da Sctie sobre as clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e
pelo parceiro privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar
incompatibilidades com os normativos de regéncia, o termo de compromisso ou a politica
das PDP, com vistas a minimizar os riscos que venham a prejudicar ou inviabilizar o
andamento dos projetos; bem como incluir o saneamento das incompatibilidades
verificadas como critério para ingresso na fase de PDP;

e) reveja o teor do art. 52, §1° do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo 5/2017 e
inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, nos casos de alteracdo dos percentuais
de demanda previamente definidos a serem contemplados a determinada IP, a necessidade
de uma avaliagdo pormenorizada do impacto dos novos percentuais na previsdo dos
precos discriminados nos projetos anteriormente aprovados, uma vez que os pre¢os ali
estabelecidos consideram ndo apenas os custos dos produtos produzidos, mas também o
aporte tecnologico associado a internalizacdo, e além disso, tal avaliagdo deve deixar
claro o impacto da altera¢do no percentual de demanda tanto nos ganhos ou perdas de
escala no fornecimento do produto, quanto da diluicdo ou concentra¢do dos custos da
transferéncia de tecnologia por conta das novas quantidades a serem ofertadas;

f) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, prazo para o peticionamento de
inclusdo, no registro sanitario, das proprias instalagoes da IP como novo local de
fabricagdo dos produtos objeto de PDP, com a utilizagio do IFA produzido
nacionalmente;

g) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, o estabelecimento de prazos, ritos
e documentagdo padrdo a ser utilizada para a comprovagdo da transferéncia tecnologica
necessaria para a efetiva produ¢do do produto estratégico objeto da parceria acordada
entre a Instituicdo Publica e a Entidade Privada,

h) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a obrigatoriedade de reavalia¢do
periddica da lista de estratégicos, independentemente da abertura de processo seletivo
para celebracdo de novas PDP; além disso, as portarias de publicagdo deverdo
apresentar anexo especifico com a lista de produtos que foram objeto de PDP anteriores,
mas que deixaram a condi¢do de produtos estratégicos e ndo sdo mais relevantes para o
CIS, devendo os motivos que levaram a sua exclusdo constar do processo administrativo
alusivo a confecgdo da lista;

i) observando as disposi¢oes da Lei 12.527/2011, amplie a transparéncia dos atos
relacionados as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, divulgando: data da
suspensdo das parcerias suspensas, data da mudanca de fase de cada parceria;
composi¢do do Comité Deliberativo, historico da composi¢do da CTA e do CD;
calendario, pauta e periodicidade das reunides dos comités de avaliagdo e deliberagdo
das PDP; bem como a disponibilizacdo de planilhas comparativas com o pre¢o das
aquisi¢coes de produtos estratégicos realizadas pelo MS contemplando, pelo menos, a
ultima aquisi¢do realizada antes da vigéncia da PDP, todas as aquisi¢oes realizadas
durante a sua vigéncia e as cinco primeiras aquisi¢oes realizadas apos o término da fase
de PDP;
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Jj) inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, critérios especificos para obtengdo
de pregos de referéncia para as aquisi¢oes realizadas apos a vigéncia da PDP, com
fundamento no art. 24, VIII da Lei 8.666/1993 ou no art. 75, IX da Lei 14.133/2021, uma
vez que os critérios definidos na Instru¢do Normativa 73, de 31/8/2020 tém se mostrado
insuficientes, de modo sejam adotados parametros objetivos para aferi¢do da

vantajosidade das aquisi¢oes, que contemplem, no minimo:

j-1) estudos que demonstrem o impacto econéomico da transferéncia de tecnologia, bem

como os beneficios alcan¢ados com a PDP outrora celebrada;

J-2) custo do IFA produzido no Brasil e comparativo com valores do IFA praticados no

mercado internacional; e

j.3) necessidade de a produgdo ser realizada, necessariamente, a partir de IFA

produzido nacionalmente.

VIII — Dar ciéncia ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 9° inciso I, da
Resolugdo TCU 315/2020, a fim de evitar a reincidéncia dos atos praticados, de que as
avaliagoes e decisoes da Comissdo Técnica de Avaliacio (CTA) e do Comité
Deliberativo (CD), adotadas no ambito do processo seletivo iniciado em 2017, para
celebragcdo de parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP), com base em
critérios ndo previstos na norma de regéncia, a exemplo da inclusdo em plataformas
tecnoldgicas, ou da extingdo de parceria anterior firmada com a mesma instituigdo,
contrariaram os principios gerais da transparéncia e do julgamento objetivo previstos
na Lei 8.666/1993.

IX — Nos termos do art. 8° da Resolugdo TCU 315/2020, fazer constar, na ata da sessdo
em que estes autos forem apreciados, comunica¢do do relator ao colegiado no sentido

“ TR}

de monitorar as recomendacoes contidas no item VII, alineas “a” a “j”.

X — Determinar a AudSaude que monitore o cumprimento das determinacoes e
recomendagoes apontadas acima.

XI — Encaminhar copia do Acorddo que vier a ser proferido a Secretaria-Executiva do
Ministério da Saude e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do e Insumos
Estratégicos — do Ministério da Saude (Sctie/MS), destacando que o Relatorio e o Voto
que o fundamentam podem ser acessados por meio do endereco eletronico
www.tcu.gov.br/acordaos e que, caso tenham interesse, o Tribunal pode encaminhar-
lhes copia desses documentos sem quaisquer custos.

XII — Juntar copia do presente relatorio e da decisdo que vier a ser proferida aos autos
da Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), objeto do TC 042.669/2021-9, e
posterior encaminhamento da decisdo ao solicitante, que, juntamente com o resultado
do TC 018.120/2018-0, de relatoria do Exmo. Ministro Aroldo Cedraz, e do TC
003.190/2019-6, de relatoria do Exmo. Ministro Benjamin Zymler, compordo as
informagoes necessarias para o atendimento integral da SCN;

XIII — Arquivar os autos, com fundamento no art. 169, inciso Il do Regimento Interno

do TCU.”

Por sua vez, o representante do Ministério Publico junto ao TCU se manifestou nos

autos nos seguintes termos:

“Vossa Exceléncia nos honra com a concessdo da oportunidade de manifestag¢do

nestes autos de Relatorio de Acompanhamento.
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Cuida-se das Parcerias para Desenvolvimento de Produto (PDP), instrumento de
politica publica concebido para o desenvolvimento, a transferéncia e a absor¢do de
tecnologia, produgdo, capacitacdo produtiva e tecnologica do pais, mediante a
cooperagdo entre institui¢oes publicas (IP) e entidades privadas (EP) (art. 2° da Portaria
GM/MS 2.531/2014). Acerca de determinados produtos e servigos considerados
estratégicos para o SUS, as EP comprometem-se a transferir a totalidade dos
conhecimentos produtivos e tecnologicos necessdrios para que sejam efetivamente
produzidos pelas IP. As EP comprometem-se ainda a internalizar, para uma EP nacional,
a produgdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA). Em contrapartida, o Ministério da
Saude (MS), que supervisiona a transferéncia de tecnologia, assume o compromisso de
adquirir o produto objeto da PDP mediante dispensa de licita¢do, durante a vigéncia da
parceria.

O contexto da criacdo e do desenvolvimento das PDP, bem assim seus mecanismos
de operacdo, foram didaticamente expostos na explanag¢do contida na instru¢do da
unidade técnica, a qual dispensa acréscimos. Trabalho, a proposito, extenso e denso, mas
essencial e preciso, que em momento algum se deixa perder em consideragoes
desnecessarias as conclusoes apresentadas ao final do relatorio. Eu o li e reli atentamente
e, nesse meu primeiro contato com a matéria ora discutida, ndo tenho certeza sobre poder
contribuir com as complexas e diversas questoes abordadas.

Mesmo porque inicialmente cheguei até a duvidar da inexisténcia de impedimento
constitucional para o arranjo que sustenta as PDP — em contrapartida a transferéncia de
tecnologia a instituigoes publicas para a fabrica¢do de dado produto é oferecida a
entidade privada transferidora a possibilidade de fornecimento exclusivo por até dez anos
do respectivo produto, com dispensa de licitagdo. Duvidava sobretudo da possibilidade de
superar os impedimentos constitucionais e legais para a realizagdo de aquisi¢oes de
produtos pelo MS com pregos superiores aos encontrados no mercado. A justificativa, no
sentido de ser preciso remunerar também, além do produto adquirido, a transferéncia de
tecnologia, parecia ignorar os limites das competéncias e do espago de agdo legitima do
Ministério da Saude.

Convenci-me, porém, da razoabilidade juridica da estratégia e dos pagamentos ante
a prescri¢do contida no art. 200, V, da CF, no sentido de impor ao SUS o dever de
fomentar a industria de saude nacional.

Nada obstante, vejo-me ainda cético quanto a viabilidade técnica, administrativa e
economica do programa. Ainda antes do conhecimento de todas as dificuldades
enfrentadas nas PDP e apresentadas na instru¢do, perguntava-me se elas ndo estariam na
contramdo dos propésitos para os quais foram concebidas. E que, de certa forma, as
identifico com politicas protecionistas e de reserva de mercado, acerca das quais é facil
encontrar, em passado ndo tdo distante, exemplos de iniciativas que tiveram efeito
contrario ao pretendido, induzindo o atraso, a ineficiéncia e a obsolescéncia da industria
nacional, como foi o caso da politica nacional de informatica.

De acordo com o art. 2° da Portaria GM/MS 2.531/2014, as PDP devem resultar na
consolidag¢do da produgdo nacional de tecnologias estratégicas para atendimento as
demandas do SUS. Ora, o desenvolvimento tecnologico, a produgdo de novas tecnologias,
ndo se da sem investimento em pesquisa. E as PDP, salvo melhor juizo, vao na contramdo
do incentivo a pesquisa. Pelo contrario, elas promovem a transferéncia de conhecimento
ja adquirido e consolidado, eventualmente até em processo de obsolescéncia. Em vez de
realizar o esfor¢o e arcar com os custos da pesquisa, o Complexo Industrial de Saude
pode ser estimulado a aguardar a divulgag¢do da proxima oportunidade de firmar uma

120

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74762258.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.653/2018-0

PDP. O que estimula a pesquisa para desenvolvimento de novos produtos é a perspectiva
de acesso ao mercado consumidor, a qual é frontalmente prejudicada pela reserva de
mercado proporcionada pelas PDP.

O procedimento, além disso, ndo estimula a eficiéncia das empresas privadas. Nas
condi¢oes ordinarias de mercado, a competicdo tende a selecionar as empresas mais
eficientes, que adquirem a capacidade de desenvolver e oferecer os produtos demandados
pelo SUS de forma organica. As PDP, por sua vez, selecionam empresas a partir de
critérios burocraticos e formais que, como relata a instru¢do em muitos pontos, SAo
insuficientes e até temerarios, resultando, por vezes, na atribuicdo da responsabilidade
pelo suprimento das demandas do SUS a quem ndo possui aptiddo superior ou reais
vantagens para a fabrica¢do do produto. Ndo sdo poucas as PDP abandonadas no meio
do caminho depois de anos nos quais a expectativa de reserva de mercado por elas gerada
eventualmente inibiu qualquer investimento concorrente na mesma drea.

Muitas outras indagagoes aparentemente ainda sem resposta impoem duvidas sobre
as possibilidades de sucesso da politica das PDP. A autossuficiéncia nacional dos
produtos estratégicos eleitos sera mesmo garantida com a internaliza¢do da tecnologia e
fabricagdo local do produto? A fabricante nacional ndo poderd vender sua produgdo para
o exterior no caso de haver disparada internacional de precos? A EP nacional
fornecedora do IFA e a IP ndo podem encerrar as atividades ou perderem o interesse pelo
produto? Por quanto tempo estardo comprometidos com sua produ¢do? Quais seriam as
consequéncias do abandono da produgdo? Elas estardo impedidas de ocupar sua linha de
produgdo com novos produtos com demanda crescente, inovadores e/ou mais lucrativos?
Existe alguma protegdo contra o risco de as PDP estimularem aquisi¢oes mal planejadas
ou superestimadas em face da necessidade de financiar a transferéncia de tecnologia? A
alega¢do de que a existéncia de mdo de obra com custo irrisorio em certos paises
(paragrafo 518, p. 93, instru¢do a peg¢a 424) impoe dificuldades para a produgdo local
com pregos competitivos ndo seria a admissdo da impossibilidade de éxito da politica das
PDP, ja que elas visam a "otimiza¢do de recursos publicos num futuro proximo"
(paragrafo 394, "a", p. 71, instrugdo a pegca 424)? A eventual superveniéncia de inovagoes
tecnologicas ndo poderia inviabilizar ou retirar o interesse das transferéncias ja em
andamento?

Assim, enquanto o fator indutor da eficiéncia no ambiente natural de mercado é a
necessidade que se impoe naturalmente de favorecer a obtengdo de lucros e de evitar
prejuizos, nas PDP sdo procedimentos burocraticos, visitas, inspegoes, relatorios,
sangoes, reunioes, revisoes, instrugoes, portarias etc., que, sem surpresas, como revela a
instru¢do na questdo do monitoramento pela Sctie quanto a andlise dos relatorios de
acompanhamento quadrimestrais (RAQ), sdo prodigos na produgdo de documentos, mas,
apos cerca de quinze anos do inicio do programa, modestissimos na produgdo de
resultados.

A maior parte dessas dificuldades, por sinal, podem ser confirmadas nas
Justificativas apresentadas pelo orgdo jurisdicionado para o atraso na verificagdo da
transferéncia tecnologica e para o fracasso da politica em si e no cenario, a meu ver,
desanimador descrito pela unidade técnica ao examinar os resultados alcangados apos
cerca de quinze anos do inicio dessa politica.

Temo que os problemas nas PDP possam se tornar ainda mais graves. Pior do que
substituir o incentivo a pesquisa e inovagdo tecnologica pela transferéncia de tecnologia
consolidada é substitui-lo por nada ou por muito pouco, como parece estar acontecendo.
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Com efeito, ja se passaram quinze anos desde o inicio do programa de transferéncia
tecnologica, com mais de R$ 26 bilhoes gastos em compras com dispensa de licita¢do e
mais de uma centena de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) aprovadas.
No entanto, é possivel contar nos dedos o numero de casos em que houve a formaliza¢do
da conclusdo do processo de internalizacdo de tecnologia — o que ainda ndo garante a
efetiva producgdo local —, e, se houver algum caso, trazendo vantagens concretas para o
Sistema Unico de Savide (SUS).

As justificativas apresentadas para o atraso na conclusdo ou para o fracasso das
PDP e para todas as indeterminagoes e lacunas existentes no que diz respeito a
identifica¢do dos resultados alcangados admitem que o planejamento contara com cenario
excessivamente otimista, que acabou ndo se confirmando ante obstaculos como a
insuficiéncia de parametros normativos para fiscalizagdo, dificuldades técnicas
decorrentes da natureza ousada e inovadora da iniciativa, desafios relacionados a
Administragdo Publica, como a falta de pessoal e treinamento adequados, mudangas
frequentes na liderancga e a necessidade de procedimentos licitatorios.

E preciso considerar a hipotese de que toda a politica das PDP tenha, na verdade,
sido conduzida ndo apenas com excesso de otimismo, mas de maneira temerdria, com
indiferenca, no que diz respeito aos interesses publicos, a possiveis e previsiveis fracassos.

Ja ndo é mais possivel admitir que alguém se diga surpreendido pela alternancia
democratica no Poder politico e pelas dificuldades burocraticas inerentes a Administra¢do
Publica, como a obrigatoriedade de realizar licitagdo. Muito menos a necessidade da
construgcdo de dreas fabris estruturadas e certificadas poderia ser ignorada quando se
trata de projetos para transferéncia e absor¢do de tecnologia e para internalizagdo da
produgdo de medicamentos e afins.

Chama a ateng¢do também a forma prematura com que o projeto foi posto em
execugcdo. Em face da evidente precariedade da norma original que regulava o programa,
a CGU propos inumeros aperfeicoamentos que, ja no quarto ou quinto ano em que as PDP
estavam e execu¢do, levaram a reformulag¢do do programa, tdo ampla e extensa que foi
recebida pelo orgdo de origem como "novo marco regulatorio” e levou ao encerramento
de mais de trinta projetos.

Mesmo hoje, apos quinze anos do inicio da execugdo da politica de internalizagdo de
tecnologias, ainda estdo em estudos e ndo foram estabelecidos pardmetros para mensurar
os resultados e a eficacia das PDP. Nado se trata, ai, de necessidade oculta pela
dificuldade de execugdo de uma politica inovadora e desafiadora, que se revela apenas
com o natural aprendizado havido concomitantemente a sua evolug¢do, mas da primeira
indagagdo que deve ser respondida desde a concep¢do do programa.

Nao ha noticia de que o SUS estivesse sob ameaga concreta de desabastecimento ou
sob o risco de enfrentar a disparada de precos dos produtos estratégicos, razdo pela qual
torna-se incompreensivel o motivo de o programa haver sido iniciado de maneira
acodada, ainda sem nenhuma preparagdo, nem mesmo mediante arcabougo normativo
suficiente, que se foi produzindo de maneira concomitante a execug¢do das PDP e que
ainda se encontra incompleto e em reformulagdo.

Merece destaque, a proposito, a indefini¢do até mesmo da forma pela qual devem
ser estabelecidos os custos da transferéncia de tecnologia que podem ser usados como
Justificativa para o pagamento das aquisigoes realizadas pelo SUS com valores superiores
aos praticados pelo mercado. Vale dizer, apos o atendimento dos interesses privados
proporcionados pelas vendas de produtos sem licitagdo no valor de bilhoes de reais, as EP
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poderdo ndo sofrer qualquer sangdo pelo fracasso na transferéncia e internaliza¢do de
tecnologia e pelo inadimplemento dos interesses publicos da parceria, nem mesmo a
restitui¢do dos valores eventualmente superfaturados.

Essas consideragoes contribuem para formar entendimento distinto do que teve a
unidade técnica a respeito da questdo sobre ser ou ndo possivel a contratag¢do da IP, por
dispensa de licitagdo, com fundamento no art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993, caso ndo
restasse comprovado que o proprio laboratorio ja havia internalizado a tecnologia e se ele
seria o responsavel pela produgdo dos medicamentos contratados.

Segundo a instrugdo, "ao se analisar o teor do art. 24, inciso VIII, da Lei
8.666/1993, verifica-se que a norma ndo faz qualquer mengdo ou exigéncia de que o orgao
ou entidade integrante da Administra¢do Publica que ird fornecer o bem tenha absoluto
dominio da tecnologia sobre o produto a ser produzido”. Sendo assim, ‘“ndo haveria a
necessidade de que a IP, por exemplo, ja tivesse concluido o processo de internalizacdo de
tecnologia para que pudesse ser contratada pelo MS com fundamento no art. 24, inciso
VIII, da Lei 8.666/1993, sendo suficiente, que o laboratorio publico ja estivesse
produzindo os medicamentos".

Levando-se em conta, porém, o contexto dentro do qual se ddao as aquisi¢oes do SUS,
com relevante atua¢do e enorme esfor¢co do MS para o fomento da produgdo local,
considero ndo ser adequada a equiparag¢do de meros atos materiais de fabricagdo, sem o
dominio da respectiva tecnologia, a efetiva producdao de medicamentos e demais produtos
estratégicos.

A unidade técnica considera, ademais, que seria possivel a contrata¢do da IP com
fundamento no art. 24, VIII, da Lei 8.666/1993 até mesmo para o fornecimento de
medicamentos que foram efetivamente produzidos no parceiro privado indicado como
local de fabricagdo no registro do laboratorio publico. A instru¢do considera “que outra
interpretagdo para o dispositivo poderia inviabilizar o atingimento dos objetivos de
algumas PDP”. A UT argumenta “que a norma regulamentadora da politica de PDP ndo
exige que a IP conclua o processo de absor¢do de tecnologia durante a vigéncia da PDP
(fase 11l)”, sendo, portanto, “possivel que, ao término da vigéncia da PDP (fase III), parte
da produgdo ou das etapas produtivas ainda esteja sendo realizada nas instalacoes da
parceira privada”.

De acordo com esse raciocinio, “caso o art. 24, inciso VIII, da Lei 8.666/1993 ndo
permitisse a contratagdo da IP apds o término da vigéncia da PDP (fase IIl) se os
medicamentos ainda fossem produzidos nas instalagoes da EP indicada como local de
fabricagdo no registro do laboratorio publico, seria provavel que, entre o término da fase
1Il da PDP e a completa estruturagdo da IP para absorver toda a demanda do MS em sua
planta fabril, seja demandado um tempo consideravel que poderia inviabilizar a
continuidade da absor¢do de tecnologia e da propria produgdo independente do
laboratorio publico, caso este se visse privado dos recursos oriundos do fornecimento a
pasta ministerial ”.

A instrugdo pondera, porém, que “a auséncia de previsdo normativa de prazo para a
conclusdo da fase IV da PDP, (...), bem como a auséncia de previsdo normativa de prazo
para peticionamento de inclusdo, no registro, das proprias instalagoes da IP como novo
local de fabrica¢do, com a utilizagdo do IFA produzido nacionalmente, parece gerar
incentivos negativos para que a IP se empenhe em concluir os procedimentos de absor¢do
de tecnologia e a altera¢do dos MMA registros sanitdarios, uma vez que a norma, da
maneira que esta, permite que a IP continue fornecendo os farmacos ap MS”. Propoe, por
isso, a expedi¢do de recomendagdo ao MS para que inclua na norma de regéncia da
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politica de PDP prazo para o peticionamento de inclusdo, no registro sanitdrio, das
proprias instalagoes da IP como novo local de fabricagdo dos produtos objeto de PDP,
com a utilizagcdo do IFA produzido nacionalmente.

Com as devidas vénias, ndo concordo também com essa interpretagdo. A unidade
técnica, de certa forma, conduz a interpretagdo do art. 24, VIII, da Lei 8.666/1993 de
modo a compatibiliza-lo com dispositivos da norma de regéncia das PDP e de preservar a
rigida divisdo das fases de sua execugdo. Pressupondo a possibilidade de contrata¢do com
dispensa de licita¢do, a unidade técnica vé na auséncia de previsdo de prazos para a
conclusdo da fase IV e para o peticionamento da inclusdo, no registro sanitdrio, das
proprias instalagoes da IP como novo local de fabricagdo um incentivo negativo para que
a IP se empenhe em concluir os procedimentos de absor¢do de tecnologia.

Se, porém, percorrermos o caminho que considero correto e em sentido oposto ao
trilhado pela unidade técnica, buscando adequar as normas de regéncia das PDP a Lei
8.666/1993, sem relativizar as exigéncias para a dispensa de licitagdo prevista no inciso
VIII do art. 24, o interesse das IP em continuar fornecendo seu produto ao MS constituira
incentivo positivo para ela se empenhar no sentido de providenciar o peticionamento
acima referido e a conclusdo da fase IV das PDP independentemente de haver ou ndo a
previsdo de prazos nas normas de regéncia.

Sobre a alegac¢do de que interpretagdo contrdria a da unidade técnica poderia por
em risco a conclusdo das PDP, creio que os projetos e respectivos cronogramas, bem
como as inspegoes, relatorios e andlises periodicas correspondentes se destinam
exatamente a garantir que a fase IlI, na qual é esgotado todo o fornecimento previsto no
projeto, ndo seja concluida sem afastar esse risco.

Eventuais dificuldades para o prosseguimento das PDP devem ser identificadas
anteriormente a fase IV, motivando a revisdo do projeto ou o rompimento da parceria com
a aplicagdo das sangoes cabiveis, além da ado¢do das medidas necessarias a reparagdo
de eventuais prejuizos causados ao erario.

Quanto as propostas da unidade técnica para o aperfeicoamento das normas
reguladoras das PDP, concordo que podem contribuir para a reducdo dos problemas
enfrentados na sua execugdo, mas pondero que o setor de medicamentos e de saude é
objeto de vultosos investimentos em pesquisa e desenvolvimento no mundo todo,
caracterizando-se, portanto, pela constante evolugdo e por certa imprevisibilidade, o que
pode desaconselhar regulamentagdo muito rigida das politicas publicas da drea. Nos
casos, pois, que o orgdo de origem reivindicar, com razdo, maior liberdade de agdo, o
respeito aos principios da transparéncia, julgamento objetivo, isonomia e supremacia do
interesse publico deve ser garantido mediante ampla documentag¢do acerca dos critérios
que presidiram cada decisdo adotada.

Com efeito, os interesses privados devem ser tratados com isonomia, mas o0s
interesses publicos devem ser priorizados com estratégia e politica. Entdo, ndo se deve
retirar completamente, em se tratando, por exemplo, da sele¢do de instituicoes publicas
para participar do projeto, o espaco para a aplicagdo de critérios dessa natureza, o que
ndo significa dispensar a necessidade de complementa motivagcdo das decisoes adotadas.
Como ja dito, decisoes politicas e estratégicas podem ser fundamentais, a depender das
circunstancias, para o éxito das politicas publicas num setor em constante evolu¢do como
o do atendimento a saude.

A meu ver, melhor seria, em muitos casos, ndo restringir muito a discricionariedade
da administra¢do e passar a cobrar a apresentagcdo de resultados concretos, aléem de
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documentacdo detalhada sobre a motivacdo das decisoes adotadas, com a
responsabilizagdo dos gestores relativamente a atos destituidos de razoabilidade e que
gerarem danos ao erario.

No que diz respeito, por exemplo, a constata¢do da efetiva incorporagdo e absorgdo
de tecnologia pelas IP, a auséncia de previsdo normativa de critérios, pardmetros,
metodologia, procedimentos e prazos ndo pode ser apontada como justificativa para a
auséncia de informagdo sobre o assunto. O gestor, independentemente de qualquer norma,
deveria estabelecer meios para aferir o cumprimento dos compromissos assumidos pelos
particulares, haja visto encontrarem-se vinculados aos motivos que embasaram a adogdo
das politicas das PDP.

Assim, embora concorde que o aperfeicoamento normativo possa contribuir para
melhorar a execu¢do das politicas das PDP, ndo considero recomendavel confiar
exclusivamente nessa estratégia, haja vista ja ser este o caminho seguido pelos orgdos de
controle até aqui, havendo resultado sempre em novas propostas de reformulac¢do dos
referenciais normativos.

Vale notar que muitos dos obstaculos apresentados como justificativa para atrasos
ou para a ndo conclusdo da internalizagdo de tecnologia (fase 1V) eram ja conhecidos
desde a concepgdo da politica das PDP e da elaborag¢do e aprovagdo dos respectivos
projetos e continuardo a existir independentemente de aprimoramentos normativos, como
a necessidade de construgdo de area fabril, o tempo requerido para processos licitatorios,
os entraves alfandegarios e a complexidade das tecnologias.

Ndo parece também ser a auséncia de defini¢do normativa de prazos a causa dos
atrasos nas avaliagoes que competem ao CTA e ao CD, mas sim a sobrecarga de trabalho
decorrente da necessidade de muitas revisées de projetos e parcerias. E mais um sinal de
que boas intengoes e planos estatais ndo sdo suficientes para lidar com as exigéncias
impostas pela realidade do setor industrial da assisténcia a saude, em constante evolugdo.

Em suma, depois ja de muitos anos do inicio das PDP, ndo se sabe ao certo como
aferir o cumprimento dos acordos para a transferéncia tecnologica. Mal ha hoje
informagdo  sobre  quantas ~ PDP  resultaram na  producdo  efetiva de
medicamentos/equipamentos no Brasil e muito menos de que maneira essa producgado local
gerou posi¢do mais favordvel para o fornecimento ao SUS, vale dizer, se conduziu a
redu¢do de pregos, evitou desabastecimento ou atrasos na entrega dos produtos
estratégicos ou garantiu maior seguran¢a no seu suprimento.

As aquisi¢oes de Quetiapina e Olanzapina citadas na instru¢do sdo ilustrativas das
circunstancias que geram essas duvidas. Ja encerrada a PDP correspondente e, portanto,
também a necessidade de financiar a transferéncia de tecnologia, a obten¢do de prego
inferior a média dos pregos registrados no Comprasnet so se deu apos a realizagdo de
negociagoes com a IP. No entanto, teria sido possivel a aquisi¢do por precos mais baixos,
haja vista a existéncia de registros no referido banco de dados de diversas empresas
praticando pregos inferiores aos ofertados pela IP.

Essa situagdo levou a Coordenagdo de Licitagoes e Analise de Insumos Estratégicos
para a Saude (Colmer) a questionar a vantajosidade dessas contratagoes. Seria dificil,
afinal, entender a razdo de haver-se ‘“firmado transferéncia de tecnologia para
medicamentos que estdo registrados por muitos laboratorios privados, o que, via de regra,
favorece a concorréncia de pregos do insumo de mercado” (paragrafo 519, "c”, p. 93,
instrugdo a pe¢a 424).
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A drea técnica de aquisigoes do MS, para superar essa dificuldade de justificar as
contratagoes, apontou a "necessidade de continuar fomentando a produgdo nacional,
pelos laboratorios publicos, de medicamentos estratégicos para o SUS".

Cabe ponderar, porém, que a produgdo por laboratorios publicos, exceto se se tratar
de realizagdo politico-ideoldogica e ndo administrativa, ndo pode ser por si mesma
considerada vantajosa para a Administracdo Publica, havendo que representar a
obtengdo para a sociedade brasileira de posicdo de alguma maneira mais favoravel para
a aquisig¢do do produto do que a que se encontrava antes da PDP, como seria o caso de
precos menores ou maior regularidade e seguranga no suprimento, o que ndo ainda ndo
foi demonstrado.

Vé-se, entdo, que os questionamentos do proprio orgdo jurisdicionado poem em
xeque o interesse publico da politica das PDP.

Transcrevo a seguir, como forma de ressaltar o quanto a execugdo do programa, a
julgar pelo cendrio descrito pela unidade técnica, ainda esta longe de justificar todo o
esfor¢o a ela dedicado, os objetivos das PDP definidos no art. 3° do Anexo XCV da
Portaria de Consolidacdo GM/MS 5/2017:

1 - Ampliar o acesso da populagdo a produtos estratégicos e diminuir a

vulnerabilidade do SUS;

1I - Reduzir as dependéncias produtiva e tecnologica para atender as necessidades
de saude da populagdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios
constitucionais do acesso universal e igualitdrio as agoes e aos servigos de saude;

111 - Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva
dos gastos na drea da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliagcdo da
produgdo no Pais de produtos estratégicos;

1V - Proteger os interesses da Administragdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando- se pregos, qualidade, tecnologia e
beneficios sociais,

V - Fomentar o desenvolvimento tecnologico e o intercambio de conhecimentos para
a inovagdo no ambito das instituicoes publicas e das entidades privadas, contribuindo
para o desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e capacitadas,

VI - Promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territorio nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

VII - Buscar a sustentabilidade tecnologica e economica do SUS a curto, médio e
longo prazos, com promogdo de condigoes estruturais para aumentar a capacidade
produtiva e de inova¢do do Pais, contribuir para redugdo do déficit comercial do CEIS e
garantir o acesso a saude, e

VIII - Estimular o desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais e do seu
papel estratégico para o SUS.

Pelo que se infere da instrucdo dos autos, ndo houve qualquer tentativa do orgdao
Jurisdicionado no sentido de ao menos estimar objetivamente o grau de realiza¢do das
pretensoes acima elencadas. Nada se sabe sobre isso, ou pelo menos ndo foram prestadas
informagoes a respeito.

Deve ser avaliada pelo TCU, portanto, a conveniéncia e a oportunidade de
proceder-se a avaliagdo mais ampla dessa politica, que inclua juizo sobre a real
viabilidade do projeto em face dos resultados até agora obtidos, ndo se limitando a
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andlise as fragilidades burocraticas do procedimento e a expedi¢cdo de recomendagoes e
determinagoes para o seu aprimoramento. Mesmo porque, em ocasido anterior na qual os
orgdos de controle propuseram melhorias, a necessidade de atendimento as suas
proposigoes foi usada pelo orgdo de origem como justificativa para o atraso e os fracassos
parciais do programa. E preciso lembrar, ainda, que, com o novo entendimento do TCU,
os casos mais antigos de PDP que geraram prejuizos ao erario poderdo ser alcangados
pela prescrigao.

Nesse contexto, e considerando que o TCU vem se alinhando em sua jurisprudéncia
as atuais tendéncias do Direito Administrativo — no sentido de considerar indispensdvel
as politicas publicas o estabelecimento de métricas para os resultados alcan¢ados bem
como a demonstra¢do da realizagdo dos seus objetivos, sob pena da condenagdo por
danos causados ao erario — sugerimos a essa Corte, em acréscimo as propostas da
unidade técnica, determinar ao MS que suspenda a celebracdo de novas PDP até que
tenha estabelecido mecanismos para avaliar objetivamente a conclusdo e a eficacia da
transferéncia e da internalizagdo de tecnologia das PDP, bem como para medir a
realizagcdo dos objetivos definidos no art. 3° do Anexo XCV da Portaria de Consolida¢do
GM/MS 5/2017.

Para encerrar essa oportunidade de participagdo no acompanhamento das PDP, e
ainda sem a pretensdo de contribuir para o aperfeicoamento da politica publica objeto
deste processo com algo que va além das ainda incipientes reflexoes que propus neste
parecer, registro abaixo sugestoes que delas poderiam decorrer para alteragdes pontuais
da proposta de encaminhamento da instrugdo, pardagrafo 673:

- na alinea c.1 do item V, promover o acréscimo em destaque a seguir: c.l)
parametros objetivos para a realizagdo das andlises de propostas de projetos e critérios
pré-definidos para o processo de atribui¢do de notas as propostas, ou detida e
documentada motivagcdo quando isso ndo for possivel;

- na alinea c do item VII, promover o acréscimo em destaque a seguir: c) inclua na
norma de regéncia da politica de PDP a definicdo de prazos para atuagdo da equipe
técnica da Sctie na andlise de relatorios de acompanhamento e realizagdo de visitas
técnicas,; para comunicagdo com as institui¢oes quanto a extingdo de projetos ou outros
requerimentos e pendéncias nas parcerias, e para delibera¢oes da CTA e do CD quanto a
alteragoes de cronograma, alteragoes de tecnologia, suspensdo, reestruturagdo e extingdo
e a obrigacdo de promover detida e documentada motivacido quando ndo for possivel
cumprir esses prazos;

- converter o comando de recomendagdo constante da alinea “g” do item VII e a
seguir descrito em determinag¢do: g) inclua na norma de regéncia da politica de PDP o
estabelecimento de prazos, ritos e documenta¢do padrdo a ser utilizada para a
comprovagdo da transferéncia tecnologica necessaria para a efetiva produgdao do produto
estratégico objeto da parceria acordada entre a Institui¢cdo Publica e a Entidade Privada;

- no item VIII, promover o acréscimo em destaque a seguir: VIII — Dar ciéncia ao
Ministério da Saude, com fundamento no art. 9° inciso I, da Resolu¢do TCU 315/2020, a
fim de evitar a reincidéncia dos atos praticados, de que as avaliagoes e decisoes da
Comissdo Técnica de Avaliagio (CTA) e do Comité Deliberativo (CD), adotadas no
ambito do processo seletivo iniciado em 2017, para celebrag¢do de parcerias para o
desenvolvimento produtivo (PDP), com base em critérios ndo previstos na norma de
regéncia, a exemplo da inclusdo em plataforma tecnologicas, ou da extingdo de parceria
anteriormente firmada com a mesma institui¢do, contrariam os principios gerais da
transparéncia e do julgamento objetivo previsto na Lei 8.666/1993 se ndo houver
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demonstracdo documentada de que se tratava de medida indispensdvel ao éxito da
PDP.”

E o relatério.
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ACORDAO N°2015/2023 — TCU — Plenério

1. Processo n° TC 034.653/2018-0.

1.1. Apensos: 045.679/2021-5; 039.933/2019-9.

2. Grupo I — Classe de Assunto: V - Relatorio de Acompanhamento

3. Interessados/Responsaveis:

3.1. Interessados: Bahiafarma (13.078.518/0001-90); Centro de Controle Interno da Aerondutica ();
Fundagao Para O Remédio Popular (43.640.754/0001-19); Instituto Butantan (61.821.344/0001-56);
Instituto Vital Brazil (30.064.034/0002-91); Instituto de Tecnologia em Farmacos - MS
(33.781.055/0049-80); Instituto de Tecnologia Em Imunobioldgicos (33.781.055/0015-30); Instituto de
Tecnologia do Parand - Tecpar (77.964.393/0001-88); Laboratorio Farmacéutico do Estado de
Pernambuco (10.877.926/0001-13); Secretaria-executiva do Ministério da Saude (00.394.544/0173-
12); Universidade Federal do Rio Grande do Norte (24.365.710/0001-83).

4. Orgdos/Entidades: Ministério da Saude; Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Complexo da
Saude.

5. Relator: Ministro Benjamin Zymler.

6. Representante do Ministério Piblico: Subprocurador-Geral Lucas Rocha Furtado.

7. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSatde).

8. Representacao legal: Jorge Andre Ferreira de Moraes e Raquel Araujo Simoes (OAB-RJ 76.893),
representando Fundagdo Técnico-cientifica de Bio-manguinhos; Jorge Andre Ferreira de Moraes
(OAB-RIJ 148.800) e Raquel Araujo Simdes (OAB-RJ 076.893), representando Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos; Jorge Andre Ferreira de Moraes (OAB-RJ 148.800) e Raquel Araujo Simdes
(OAB-RJ 076.893), representando Fundag¢ao Oswaldo Cruz; Tiago Vidal Sa de Moraes, representando
Bahiafarma.

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de relatorio de acompanhamento com o
objetivo de acompanhar as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas no ambito do
Ministério da Saude, conferindo especial atengdo ao cumprimento das determinagdes proferidas no
Acordao 1730/2017-Plenério (TC 011.547/2014-6) e ao efetivo sanecamento das falhas entdo
apontadas, bem como atender a Solicitagdio do Congresso Nacional (SCN), objeto do TC
042.669/2021-9, para fiscalizar as parcerias firmadas em 2017,

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo do
Plenério, ante as razdes expostas pelo relator e com fundamento na Lei 8.443/1992, arts. 41 a 45, em:

9.1. considerar nao cumpridas as determinagdes constantes dos subitens 9.1.2 € 9.1.3, bem
como a recomendagao do subitem 9.2.2 do Acérdao 1.730/2017-Plenario;

9.2. considerar a perda de objeto das determinagdes constantes dos subitens 9.4.1 e 9.4.2
do Acordao 1.730/2017-Plenario;

9.3. considerar em cumprimento a determinacdo constante do subitem 9.3 do Acordao
725/2018-Plenario;

9.4. considerar cumpridas as determinagdes constantes dos subitens 9.1.1, 9.1.4 e 9.3 do
Acorddo 1.730/2017-Plenario;

9.5. determinar ao Ministério da Satide (MS) que:

9.5.1. em novo e improrrogavel prazo de 60 (sessenta) dias, dé cumprimento ao disposto
no subitem 9.1.3 do Acordao 1730/2017-Plenério, sob pena de aplicagdo da multa prevista no art. 58,
IV da Lei 8.443/1992, devendo a pasta ministerial encaminhar ao TCU, ao final desse prazo, os
comprovantes de que todas as Instituigdes Publicas (IP) parceiras do Ministério da Saude em PDP
tomaram conhecimento das orientagdes expedidas;

9.5.2. em novo e improrrogavel prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da publicagio
da Normativa Interministerial citada no art. 5° do Decreto 9.245/2017, dé cumprimento ao disposto no
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subitem 9.1.2 do Acérdao 1730/2017-Plenério, sob pena de aplicagdo da multa prevista no art. 58, IV
da Lei 8.443/1992;

9.5.3. no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da publicagdo da Normativa
Interministerial citada no art. 5° do Decreto 9.245/2017, reformule os regramentos da norma de
regéncia da politica de PDP e os regimentos internos da Comissdo Técnica de Avaliacdo (CTA) e do
Comité Deliberativo (CD), a fim de estabelecer em norma:

9.5.3.1. parametros objetivos para a realizacdo das analises de propostas de projetos e
critérios pré-definidos para o processo de atribuicdo de notas as propostas, ou detida e documentada
motiva¢do quando isso ndo for possivel,

9.5.3.2. critérios objetivos para a divisdo de responsabilidades de Instituicdes Publicas, em
casos de aprovagdo de mais de uma proposta de projeto de PDP para um mesmo produto; e

9.5.3.3. a necessidade de reanalise, pela CTA, de todas as propostas relativas a um mesmo
medicamento nos casos em que uma instituicdo publica tiver recurso administrativo provido, de modo
a aplicar novamente os critérios de desempate e readequar os percentuais de mercado de cada
instituicao selecionada para o mesmo produto.

9.5.3.4. em novo e improrrogavel prazo de 60 (sessenta) dias, encaminhe cronograma
atualizado para dar cumprimento integral ao subitem 9.3 do Acoérddo 725/2018-Plenario, bem como
para implementar as alteracdes da norma de regéncia das PDP.

9.6. determinar a Secretaria Especial de Desburocratizacdo, Gestdo e Governo Digital,
vinculada ao Ministério da Economia, com fundamento no art. 4°, inciso I, da Resolu¢gdo TCU
315/2020 combinado com o art. 43, inciso I, da Lei 8.443/1992 que, no prazo de 60 (sessenta) dias,
encaminhe cronograma para reformulacdo da ferramenta de pesquisa de conteudo aberto do site do
Ministério da Satde, de modo que a pesquisa sobre “PDP” ou sobre “Parceria(s) para o
Desenvolvimento Produtivo” permita o acesso as informagdes produzidas sobre PDP e ndao somente as
noticias e que as informagdes sejam disponibilizadas em formatos eletronicos diversos de Portable
Document Format (PDF), inclusive abertos € ndo proprietarios, tais como planilhas e texto, de modo
a facilitar a analise das informacdes;

9.7. recomendar ao Ministério da Satde, com fundamento no art. 11 da Resolucao TCU
315/2020, combinado com o art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU, que:

9.7.1. abstenha-se de celebrar novas PDP até que sejam estabelecidos mecanismos para
avaliar objetivamente a conclusdo e a eficdcia da transferéncia e da internalizagdo de tecnologia das
PDP, bem como para medir a realizagdo dos objetivos definidos no art. 3° do Anexo XCV da Portaria
de Consolidagdo GM/MS 5/2017;

9.7.2. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, critérios objetivos para definicdo da
lista de produtos estratégicos para o SUS e elegiveis para a formalizagdo das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, bem como parametros de avaliagdo do cumprimento desses critérios;

9.7.3. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a previsdo, eventual e devidamente
justificada, da alteragdo nos percentuais de demanda previamente definidos em processos seletivos
anteriores para determinado produto estratégico, atentando, no minimo, para os seguintes
critérios/requisitos:

9.7.3.1. a avaliacdo da alteragdo nos percentuais de demanda definidos em processos
seletivos de PDP anteriores precisa ser avaliada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS) e pela CTA e deliberada no ambito do CD;

9.7.3.2. ¢ preciso realizar uma avaliagdo conjunta e pormenorizada do impacto dos novos
percentuais na previsdo dos precos discriminados nos projetos anteriormente aprovados, uma vez que
os precos ali estabelecidos consideram ndo apenas os custos dos produtos produzidos, mas também o
aporte tecnoldgico associado a internalizagdo; e

9.7.3.3. sempre que se mostrar necessaria a alteracao das IP contempladas no processo
seletivo original, a fim de atender aos principios constitucionais da impessoalidade, da moralidade, da
eficiéncia, da isonomia e da transparéncia, deve ser prevista a abertura de processo para selecdo de
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novos projetos, seguindo o rito ordinario, com ampla publicidade e possibilitando a participagdo de
qualquer IP do Complexo Industrial da Saude (CIS) que demonstre interesse na parceria. Além disso,
nesses casos, quando da publicacdo anual da Lista de Produtos Estratégicos para o SUS, deve ser
discriminado, entre aqueles que ja foram objetos de PDP anteriores, aqueles que, justificadamente,
serdo objeto de altera¢do nos percentuais de demanda definidos originalmente.

9.7.4. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a definicdo de prazos para atuagao
da equipe técnica da Sctie na analise de relatorios de acompanhamento e realiza¢do de visitas técnicas;
para comunicacdo com as instituicdes quanto a extingdo de projetos ou outros requerimentos e
pendéncias nas parcerias; e para deliberagdes da CTA e do CD quanto a alteragdes de cronograma,
alteragdes de tecnologia, suspensdo, reestruturacdo e extingdo e a obrigacdo de promover detida e
documentada motiva¢do quando ndo for possivel cumprir esses prazos;

9.7.5. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a necessidade de uma avaliacdo da
Sctie sobre as clausulas constantes dos contratos celebrados pelo laboratorio publico e pelo parceiro
privado transferidor da tecnologia, de forma a identificar incompatibilidades com os normativos de
regéncia, o termo de compromisso ou a politica das PDP, com vistas a minimizar os riscos que venham
a prejudicar ou inviabilizar o andamento dos projetos; bem como incluir o saneamento das
incompatibilidades verificadas como critério para ingresso na fase de PDP;

9.7.6. reveja o teor do art. 52, §1° do Anexo XCV da Portaria de Consolidagao 5/2017 e
inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, nos casos de alteracdo dos percentuais de demanda
previamente definidos a serem contemplados a determinada IP, a necessidade de uma avaliagdao
pormenorizada do impacto dos novos percentuais na previsao dos precos discriminados nos projetos
anteriormente aprovados, uma vez que os precos ali estabelecidos consideram ndo apenas os custos
dos produtos produzidos, mas também o aporte tecnoldgico associado a internalizagdo; e além disso,
tal avaliacdo deve deixar claro o impacto da alteracdo no percentual de demanda tanto nos ganhos ou
perdas de escala no fornecimento do produto, quanto da diluicdo ou concentracdo dos custos da
transferéncia de tecnologia por conta das novas quantidades a serem ofertadas;

9.7.7. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, prazo para o peticionamento de
inclusdo, no registro sanitario, das proprias instalacdes da IP como novo local de fabricagdo dos
produtos objeto de PDP, com a utilizacdo do IFA produzido nacionalmente;

9.7.8. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, o estabelecimento de prazos, ritos e
documentacdo padrdo a ser utilizada para a comprovagao da transferéncia tecnologica necessaria para
a efetiva produgdo do produto estratégico objeto da parceria acordada entre a Institui¢do Publica e a
Entidade Privada;

9.7.9. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, a obrigatoriedade de reavaliagao
periddica da lista de estratégicos, independentemente da abertura de processo seletivo para celebragao
de novas PDP; além disso, as portarias de publicacao deverdo apresentar anexo especifico com a lista
de produtos que foram objeto de PDP anteriores, mas que deixaram a condicdo de produtos
estratégicos € nao sdo mais relevantes para o CIS, devendo os motivos que levaram a sua exclusdo
constar do processo administrativo alusivo a confec¢do da lista;

9.7.10. observando as disposigdes da Lei 12.527/2011, amplie a transparéncia dos atos
relacionados as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, divulgando: data da suspensdo das
parcerias suspensas; data da mudanca de fase de cada parceria; composicao do Comité Deliberativo;
historico da composicdo da CTA e do CD; calendario, pauta e periodicidade das reunides dos comités
de avaliacdo e deliberagdao das PDP; bem como a disponibilizagdo de planilhas comparativas com o
preco das aquisi¢des de produtos estratégicos realizadas pelo MS contemplando, pelo menos, a ultima
aquisicdo realizada antes da vigéncia da PDP, todas as aquisi¢des realizadas durante a sua vigéncia e
as cinco primeiras aquisi¢des realizadas ap6s o término da fase de PDP;

9.7.11. inclua, na norma de regéncia da politica de PDP, critérios especificos para obtengao
de pregos de referéncia para as aquisi¢oes realizadas ap6s a vigéncia da PDP, com fundamento no art.
24, VIII da Lei 8.666/1993 ou no art. 75, IX da Lei 14.133/2021, uma vez que os critérios definidos na
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Instrucdo Normativa 73, de 31/8/2020 tém se mostrado insuficientes, de modo que sejam adotados
parametros objetivos para afericdo da vantajosidade das aquisi¢des, que contemplem, no minimo:

9.7.11.1. estudos que demonstrem o impacto econdmico da transferéncia de tecnologia,
bem como os beneficios alcangados com a PDP outrora celebrada;

9.7.11.2. custo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) produzido no Brasil e comparativo
com valores do IFA praticados no mercado internacional; e

9.7.11.3. necessidade de a produgdo ser realizada, necessariamente, a partir de IFA
produzido nacionalmente.

9.8. dar ciéncia ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolugao
TCU 315/2020, a fim de evitar a reincidéncia dos atos praticados, de que as avaliagcdes e decisdes da
Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) e do Comité Deliberativo (CD), adotadas no ambito do
processo seletivo iniciado em 2017, para celebragdo de parcerias para o desenvolvimento produtivo
(PDP), com base em critérios ndo previstos na norma de regéncia, a exemplo da inclusdo em
plataformas tecnoldgicas, ou da extingdo de parceria anterior firmada com a mesma instituicao,
contrariaram os principios gerais da transparéncia e do julgamento objetivo previstos nas leis que
regem os processos licitatorios se ndo houver demonstragao documentada de que se tratava de medida
indispensavel ao éxito da PDP;

9.9. nos termos do art. 8 da Resolucao TCU 315/2020, fazer constar, na ata da sessao em
que estes autos forem apreciados, comunicagdo do relator ao Colegiado no sentido de monitorar as
recomendacoes contidas no subitem 9.7.;

9.10. determinar a Unidade de Auditoria Especializada em Satde (AudSatde) que
monitore o cumprimento das determinacdes e recomendagdes apontadas acima;

9.11. dar ciéncia desta deliberacdo a Secretaria-Executiva do Ministério da Saude e a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos — do Ministério da Saude
(Sctie/MS);

9.12. juntar copia desta deliberacdo aos autos da Solicitagio do Congresso Nacional
(SCN), objeto do TC 042.669/2021-9; e

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

10. Ata n® 40/2023 — Plenario.

11. Data da Sessdo: 27/9/2023 — Ordinaria.

12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-2015-40/23-P.

13. Especificacao do quérum:

13.1. Ministros presentes: Bruno Dantas (Presidente), Walton Alencar Rodrigues, Benjamin Zymler
(Relator), Augusto Nardes, Aroldo Cedraz, Jorge Oliveira, Antonio Anastasia e Jhonatan de Jesus.
13.2. Ministro-Substituto convocado: Marcos Bemquerer Costa.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
BRUNO DANTAS BENJAMIN ZYMLER
Presidente Relator

Fui presente:

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