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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
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Brasilia, 11 de fevereiro de 2026.

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia, para conhecimento, copia do Acérdao n°® 265/
2026 (acompanhado dos respectivos Relatério e Voto) proferido pelo Plenario deste Tribunal,
na Sessdo de 4/2/2026, ao apreciar o processo TC-010.753/2022-2, da relatoria do Ministro
Bruno Dantas.

Encaminho-lhe, também, coépia do Acoérdio n°® 2.629/2025-TCU-Plenério,
acompanhado da instru¢do da Unidade Técnica (TC-022.765/202-4), nos termos do item 9.3
da referida decisao.

O mencionado processo trata de Solicitagcdo do Congresso Nacional, no qual
foi encaminhado o Requerimento n° 58/2022-CFFC, pelo Deputado Federal Aureo Ribeiro,
entdo 1° Vice-Presidente da Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos
Deputados (CFFC/CD), por meio do Oficio n° 111/CFFC-P, de 9 de junho de 2022,
requerendo informacgdes acerca de investigagdes sobre eventual aquisicdo de cloroquina para

o combate a Covid-19 em 2020.
Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

Vital do Régo
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal BACELAR

Presidente da Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados
Brasilia — DF

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79739309.
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GRUPO I - CLASSE II — Plenario

TC 010.753/2022-2.

Natureza: Solicitagdo do Congresso Nacional.

Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude.

Interessado: Camara dos Deputados (00.530.352/0001-59).
Representagdo legal: ndo ha.

SUMARIO: SOLICITACAO DO CONGRESSO NACIONAL.
SOLICITACAO DE INFORMACOES ACERCA DA
AQUISICAO DE CLOROQUINA PELO MINISTERIO DA
SAUDE PARA COMBATE A COVID-19 EM DETRIMENTO
DO PROGRAMA ANTIMALARIA. CONHECIMENTO.
EXISTENCIA DE PROCESSOS QUE TRATAM DO ASSUNTO.
TEMA AINDA PENDENTE DE DECISAO DE MERITO.
ESCLARECIMENTOS PRESTADOS A  AUTORIDADE
SOLICITANTE. FIXACAO DE PRAZO PARA
ATENDIMENTO. NOTIFICACAO. REPRESENTACAO A
RESPEITO DO TEMA JULGADA IMPROCEDENTE.
LEVANTAMENTO DO SOBRESTAMENTO.
ENCAMINHAMENTO DE INFORMACOES. ATENDIMENTO
INTEGRAL. ARQUIVAMENTO.

RELATORIO

Por registrar as principais ocorréncias havidas no andamento do processo até o momento,
resumindo os fundamentos das pecas acostadas aos autos, adoto como relatério, com os ajustes
necessarios, a instru¢ao da unidade de auditoria especializada responsavel pela analise da demanda
(pega 17), que contou com a anuéncia do seu corpo diretivo (pecgas 18-19):

“INTRODUCAO

1. Trata-se de Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN) formulada pelo Oficio 111/2022/CFFC-P,
de 9/6/2022, por meio do qual o Exmo. Deputado Federal Aureo Ribeiro, 1° Vice-Presidente da
Comissao de Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC-CD), encaminha
o Requerimento 58/2022, de 8/6/2022, de autoria Deputado Leo de Brito, que solicita informagdes,
relatorio e inteiro teor sobre o fato de que ‘ndo houve aquisi¢ao de cloroquina para combater covid-
19 em 2020, mas sim, para o programa antimalaria, conforme afirmacio do Coronel Elcio Franco,
ex-secretario executivo do Ministério da Satde durante a CPI da Covid’.

EXAME DE ADMISSIBILIDADE

2. Os arts. 4°, inciso I, alinea ‘b’, da Resolugdo-TCU 215/2008, 38, inciso II, da LOTCU e 232,
inciso III, do Regimento Interno do TCU conferem legitimidade aos presidentes de comissdes
técnicas ou de inquérito, quando por elas aprovada a solicitacdo, para solicitar informacdo de
fiscaliza¢do ao Tribunal de Contas da Unido.

3. No caso especifico, trata-se de solicitacdo de informagao sobre assunto tratado em processos em
andamento no TCU e a solicitagdo foi encaminhada pelo 1° Vice-Presidente da Comissdao de
Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados, Deputado Aureo Ribeiro.

4. Assim, satisfeitos os requisitos legais, cabe propor o conhecimento da presente Solicitacdo do
Congresso Nacional (SCN).

HISTORICO
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5. O presente processo foi autuado como Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), encaminhada
pela Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC-CD). O
objeto da solicitacdo era obter informacdes, relatério e inteiro teor sobre a alegagdo de que a
aquisicdo de cloroquina em 2020 pelo Ministério da Saude nao teria sido para combater a Covid-
19, mas sim para o Programa Nacional de Preven¢ao e Controle da Malaria, conforme afirmagao de
um ex-secretario do Ministério da Satde durante a CPI da Covid.

6. A instrucdo inicial (pega 8) propds o conhecimento da SCN por preencher os requisitos de
admissibilidade. Contudo, no exame técnico, verificou-se que o mérito da questdo estava
intrinsecamente ligado a outros processos em andamento no Tribunal, notadamente o
TC 022.765/2020-4, que tratava de possiveis irregularidades na aquisi¢do de insumo farmacéutico
ativo para produgdo de cloroquina pelo Comando do Exército e o possivel impacto no Programa
Nacional de Prevenc¢do e Controle da Malaria.

7. Diante da conexdo de objetos e da pendéncia de deliberagdo de mérito no processo principal
(TC 022.765/2020-4), a proposta de encaminhamento da instrucdo inicial foi pelo sobrestamento da
apreciacdo de mérito do TC 010.753/2022-2. Adicionalmente, propos-se informar a CFFC-CD que
o TCU ainda nao havia se manifestado sobre o mérito da questdo, mas que a decisdo a ser proferida
no TC 022.765/2020-4 seria encaminhada ao solicitante tdo logo fosse prolatada. A SCN foi
considerada parcialmente atendida naquele momento, com a ressalva de que o atendimento integral
dependia da conclusdo do processo sobrestador. A proposta foi integralmente atendida pelo
Plenario do TCU, por meio do Acérdao 2.045/2022-TCU-Plenario (pega 10).

8. Com a decisdo de mérito no TC 022.765/2020-4, por meio da prolagdo do Acérdao 2.629/2025-
TCU-Plenério, passa-se a analise das questdes suscitadas nos presentes autos.

EXAME TECNICO

9. A qultima instrugdo do TC 022.765/2020-4 (pega 15), que propds o conhecimento da
representacdo e, no mérito, a sua improcedéncia e o arquivamento, ¢ que foi utilizada como
fundamento para o Aco6rddo 2.629/2025-TCU-Plendrio (peca 16), forneceu os elementos
necessarios para responder a presente SCN. A andlise técnica da Unidade de Auditoria
Especializada em Contratacdes do TCU (AudContratacdes) baseou-se em uma ponderacdo do
contexto excepcional da pandemia, resultando nos fundamentos que serdo expostos a seguir.

10. O Ministério da Saude (MS) reconheceu expressamente que ndo houve ato formal que
autorizasse o uso da Cloroquina 150 mg para tratamento da Covid-19. A distribui¢do ocorreu em
resposta a solicitagdes dos entes subnacionais e com base em orientagdes iniciais do proprio MS,
como a Nota Informativa 17/2020.

11. A analise do TCU ndo ignorou essa falha procedimental, classificando-a como uma
irregularidade formal do ponto de vista dos ritos administrativos ordindrios. Contudo, o Tribunal
contextualizou a conduta a luz das circunstincias excepcionais do periodo inicial da pandemia
(margo a agosto de 2020), marcado pela incerteza cientifica, auséncia de terapias comprovadas e
urgéncia na resposta a crise sanitaria (TC 022.765/2020-4, peca 501, p. 8):

‘Essa constatagdo nao valida a irregularidade, mas contextualiza-a de forma a demonstrar que a
conduta do orgdo, embora formalmente irregular, ndo foi arbitraria nem desprovida de
racionalidade administrativa diante das circunstancias excepcionais vivenciadas.’

12. A conclusdo do TCU foi que a conduta do MS, embora formalmente irregular, ndo evidenciou
ma-fé ou intencao de burlar procedimentos, mas sim uma tentativa de conciliar a urgéncia da crise
com a autonomia médica e federativa.

13. Um elemento central na analise foi a anulagdo superveniente da Nota Informativa 17/2020 (que
recomendava o uso da cloroquina no tratamento precoce) pelo Acordao 2.010/2025-TCU-Plenario.
A instrucdo do TC 022.765/2020-4 analisou detidamente o impacto dessa anulagdo e concluiu que
ela ndo afastava a aceitabilidade das justificativas do MS, por trés razdes principais:

a) a Nota Informativa estava formalmente vigente a época dos fatos, conferindo presuncao de
legitimidade e boa-fé aos agentes publicos que atuaram com base nela;
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b) a distribuigdo nao decorreu exclusivamente da Nota, mas de multiplos fatores convergentes,
como solicitagdes formais dos gestores estaduais e municipais, e pressdes institucionais (entidades
representativas e demandas judiciais); e

¢) no inicio de 2020, o cenario cientifico era de incerteza. A auséncia de embasamento cientifico
robusto, que fundamentou a anulagdo posterior, era uma caracteristica comum a diversas
abordagens terap€uticas cogitadas na urgéncia da pandemia.

14. A instrugdo confirmou que, apesar do redirecionamento da producdo da Fiocruz para a Covid-
19, o Ministério da Saude preservou o cuidado de manter um quantitativo reservado para o
abastecimento do Programa Nacional de Prevencdao e Controle da Malaria, que manteve seu
abastecimento regular ao longo do periodo mais agudo da pandemia.

15. Assim, em resposta a questdo central da SCN, a andlise do TCU no processo sobrestador
confirmou que houve, de fato, o redirecionamento da cloroquina produzida pela Fiocruz,
inicialmente para o programa antimalaria, para distribuicdo no contexto da Covid-19, em
atendimento a demandas dos entes subnacionais. Este fato, que motivou a SCN, foi confirmado.

16. Contudo, a premissa de que a aquisicdo teria sido apenas para o programa antimalaria foi
mitigada. A analise demonstrou que, embora a producao tivesse essa origem, o Ministério da Satude
garantiu que o estoque do programa antimalaria foi preservado, mantendo o abastecimento regular,
o que afasta a alegag@o de prejuizo ao programa original.

17. Por fim, no que tange a irregularidade na distribuicdo, o TCU reconheceu a existéncia de uma
irregularidade formal (auséncia de ato formal de autorizac@o para o redirecionamento). No entanto,
as justificativas apresentadas pelo Ministério da Saude foram consideradas aceitaveis em face do
contexto emergencial e excepcional da pandemia, o que levou a proposta de improcedéncia da
representagao que questionava a conduta. A conduta do MS, portanto, foi considerada formalmente
irregular, mas com as devidas justificativas aceitas pelo Tribunal.

18. Dessa forma, a SCN deve ser considerada integralmente atendida, com a proposta de
arquivamento do TC 010.753/2022-2.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

19. Diante do exposto, submete-se a consideragdo superior a presente Solicitagdo do Congresso
Nacional (SCN), com as seguintes propostas:

19.1. conhecer da solicitagdo de fiscalizacdo da Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da
Camara dos Deputados (CFFC/CD), encaminhada via Oficio 111/2022 CFFC-P, com fundamento
no art. 38, inciso II, da Lei 8.443/1992, no art. 232, inciso III, do RITCU, e no art. 4°, inciso I,
alinea ‘b’, da Resolugdo-TCU 215/2008;

19.2. considerar integralmente atendida esta Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), nos termos
do art. 17, inciso I, da Resolugdo-TCU 215/2008;

19.3. comunicar da decisdo que vier a ser adotada ao Presidente da Camara dos Deputados, nos
termos da minuta de aviso inserida no moédulo ‘Comunicac¢des’ do e-TCU, informando-lhe dos
resultados e das medidas adotadas pelo Tribunal; e

19.4. arquivar o presente processo, nos termos do art. 250, I, c/c art. 169, II, do Regimento
Interno/TCU e do art. 14, inciso IV, da Resolu¢do-TCU 215/2008.”

E o relatorio.
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VOTO

Cuidam os autos de Solicitacdo do Congresso Nacional (SCN) formulada com base em
requerimento de autoria do Deputado Federal Leo de Brito e encaminhada pelo entdo 1° Vice-
Presidente da Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC/CD),
Deputado Federal Aureo Ribeiro, por meio do Oficio 111/2022/CFFC-P, de 9/6/2022 (pega 2).

2. O expediente solicita informagdes acerca da alegagdo de que nao teria ocorrido aquisi¢@o
de cloroquina para o combate a Covid-19 em 2020, mas sim para o programa antimalaria do Ministério
da Saude. O pedido fundamenta-se em declara¢des do ex-secretario executivo daquela pasta, Coronel
Elcio Franco, prestadas perante a CPI da Pandemia.

3. Por intermédio do Acoérdao 2.045/2022-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do
Régo, este Tribunal determinou o sobrestamento destes autos até a decisdo de mérito no
TC 022.765/2020-4, processo de representacao que tratava de possiveis irregularidades na aquisi¢ao de
insumo farmacéutico ativo para produgdo de cloroquina pelo Comando do Exército e o possivel
impacto no Programa Nacional de Preven¢do e Controle da Maléria.

4. Com a prolagdo do Acordao 2.629/2025-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Benjamin
Zymler, este Tribunal apreciou o mérito da referida representacdo, considerando-a improcedente.
Naqueles autos, restou confirmado o redirecionamento de cloroquina produzida pela Fiocruz,
originalmente destinada ao programa antimalaria, para distribui¢ao no contexto do enfrentamento da
Covid-19, em atendimento a demandas dos entes subnacionais.

5. No entanto, evidenciou-se que o Ministério da Satde garantiu a manutencdo de
quantitativos reservados para o abastecimento regular daquele programa, o qual ndo sofreu prejuizo em
seu fornecimento ao longo do periodo mais agudo da pandemia.

6. Ainda nos termos da referida decisdo, o TCU reconheceu a existéncia de uma
irregularidade formal — auséncia de ato formal de autorizagdo para o redirecionamento —, porém acatou
as justificativas apresentadas em face do cendrio de incerteza cientifica e excepcionalidade da crise
sanitaria.

7. Diante dos fundamentos que conduziram o julgamento do processo sobrestador, a Unidade
de Auditoria Especializada em Contratagdes (AudContratagdes) concluiu pela suficiéncia de
informagdes para atender integralmente ao pleito desta solicitagao.

8. Manifesto minha integral concordancia com a andlise empreendida pela unidade instrutora,
incorporando-a as minhas razdes de decidir, uma vez que as apuragdes levadas a efeito por esta Corte,
naqueles autos, esclareceram o cerne da questdo suscitada nestes autos.

9. Restou comprovado que, embora o insumo fizesse parte do estoque rotineiro para o
Programa Nacional de Prevencdo e Controle da Malaria, ocorreu um redirecionamento administrativo
para atender a demandas externas no ambito da pandemia. Tal conduta foi contextualizada a luz do
momento de urgéncia vivenciado em 2020, o que resultou na aceitacdo das justificativas apresentadas
pelos gestores face as falhas formais observadas, ante a auséncia de prejuizo ao referido programa
pelas medidas entdo adotadas.

10. Dessa forma, entendo que a solicitacdo deve ser considerada integralmente atendida, nos
termos do art. 17, inciso I, da Resolugao-TCU 215/2008.

Ante o exposto, voto por que o Tribunal adote o Acérdao que ora submeto a deliberagcdo
deste Colegiado.

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79675307.
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TCU, Sala das Sessdes, em 4 de fevereiro de 2026.

Ministro BRUNO DANTAS
Relator

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79675307.
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ACORDAO N° 265/2026 — TCU — Plenario

. Processo n° TC 010.753/2022-2.

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

. Interessado: Camara dos Deputados (00.530.352/0001-59).

. Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude.

. Relator: Ministro Bruno Dantas.

. Representante do Ministério Publico: nao atuou.

. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Contratacdes (AudContratagdes).
. Representagdo legal: ndo ha.

03N DNk W~

9. Acérdao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Solicitacio do Congresso Nacional,
encaminhada pelo Deputado Federal Aureo Ribeiro, entdo 1° Vice-Presidente da Comissdo de
Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC/CD) requerendo informacdes
acerca de investigagdes sobre eventual aquisi¢ao de cloroquina para o combate a Covid-19 em 2020,

ACORDAM os ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo do Plenario,
por unanimidade, ante as razdes expostas pelo relator, com fundamento nos arts. 38, inciso II, da Lei
8.443/1992 e 169, inciso 11, e 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU c/c os arts. 3°, inciso 11, 4°,
inciso I, alinea “b”, 14, inciso IV, e 17, inciso I, da Resolugao-TCU 215/2008, em:

9.1. levantar o sobrestamento da apreciacdo destes autos, determinado no item 9.5 do
Acordao 2.045/2022-TCU-Plenario;

9.2. informar ao Presidente da Comissao de Fiscalizacao Financeira ¢ Controle da Camara
dos Deputados que a matéria objeto do Requerimento 58/2022 foi examinada por este Tribunal no
ambito do TC 022.765/2020-4, no qual foi exarado o Acordao 2.629/2025-TCU-Plenario;

9.3. encaminhar ao Presidente da Comissdao de Fiscalizagdo Financeira e Controle da
Céamara dos Deputados copia do Acoédrdao 2.629/2025-TCU-Plenério, acompanhado da instrucao
acostada a peca 501 do TC 022.765/2020-4, e desta deliberagdo, acompanhada do relatorio e do voto
que a fundamentam,;

9.4. considerar integralmente atendida esta Solicitagdo do Congresso Nacional; e

9.5. arquivar o processo.

10. Ata n® 3/2026 — Plenario.

11. Data da Sessao: 4/2/2026 — Ordindria.

12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-0265-03/26-P.

13. Especificacao do quérum:

13.1. Ministros presentes: Vital do Régo (Presidente), Benjamin Zymler, Augusto Nardes, Bruno
Dantas (Relator), Jorge Oliveira, Antonio Anastasia e Jhonatan de Jesus.

13.2. Presidente nao votou (Resolugao-TCU 375/2025, art. 3°).

13.3. Ministros-Substitutos presentes: Augusto Sherman Cavalcanti e Marcos Bemquerer Costa.

(Assinado Eletronic?mente) (Assinado Eletronicamente)
VITAL DO REGO BRUNO DANTAS
Presidente Relator

Fui presente:
(Assinado Eletronicamente)

CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79675308.
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Excerto da Relagdo 37/2025 - TCU — Plenario
Relator - Ministro BENJAMIN ZYMLER

ACORDAO N° 2629/2025 - TCU - Plenario

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo do Plenario,
ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts. 1°, inciso II, e 43, inciso I, da Lei
8.443/1992, c/c os arts. 143, inciso 111, 169, inciso 11, 235 e 237, inciso I, do Regimento Interno deste
Tribunal, ¢/c o art. 170, § 4°, da Lei 14.133/2021, quanto ao processo a seguir relacionado, de acordo
com os pareceres emitidos nos autos, em conhecer da presente representacdo, considera-la
improcedente, dar ciéncia desta decisdo ao representante e aos interessados e arquivar os presentes
autos:

1. Processo TC-022.765/2020-4 (REPRESENTACAO)

1.1. Apensos: 006.174/2021-3 (REPRESENTACAO); 003.684/2022-9
(SOLICITACAO); 039.440/2020-6 (REPRESENTACAO); 013.277/2021-9 (SOLICITACAO)

1.2. Interessados: Centro de Controle Interno do Exército;, Comando do Exército
(00.394.452/0001-03); Secretaria-executiva do Ministério da Saude (00.394.544/0173-12).

1.3. Orgdo/Entidade: Comando do Exército; Fundagdo Oswaldo Cruz; Ministério da
Satde.

1.4. Relator: Ministro Benjamin Zymler.

1.5. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

1.6. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Contratacdes
(AudContratagdes).

1.7. Representacao legal: ndo ha.

1.8. Determinagdes/Recomendagdes/Orientagdes: nao ha.

Dados da Sessao:

Ata n® 46/2025 — Plenario

Data: 12/11/2025 — Ordinaria

Relator: Ministro BENJAMIN ZYMLER

Presidente: Ministro VITAL DO REGO

Representante do Ministério Publico: Procuradora-Geral CRISTINA MACHADO DA COSTA E
SILVA

TCU, em 12 de novembro de 2025.

Documento eletronico gerado automaticamente pelo Sistema SAGAS
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 1
Tcu Secretaria-Geral de Controle Externo
Unidade de Auditoria Especializada em Contratacoes

TC 022.765/2020-4

Apensos: 006.174/2021-3, 013.277/2021-9,
039.440/2020-6

Tipo: Representacdo
Unidade Jurisdicionada: Ministério da

Defesa — Comando do Exército; Ministério da
Saude; Fundacao Oswaldo Cruz

Representante: Ministério Publico junto ao

TCU (MPTCU)
Proposta: Conhecimento. Improcedéncia.
Arquivamento.

INTRODUCAO

1. Trata-se de representacao feita pelo Ministério Pblico junto ao TCU acerca de possiveis

irregularidades relacionadas a aquisicao de insumo farmacéutico ativo (sal difosfato) para produgao
do medicamento cloroquina pelo Comando do Exército, conforme documento de 18/6/2020 (peca 1)
e seus anexos (pecas 2-11).

2. A representagdo noticiou suposto superfaturamento na compra de matéria-prima para
fabricagdo da cloroquina pelo Comando do Exército e ainda um aumento significativo da produgao
desse medicamento comparado com anos anteriores e que o Presidente da Republica encampa seu
uso e fomenta a produ¢do massiva do produto (pega 1, p. 2-7).

3. Diante do exposto, o representante requereu que a representagao fosse conhecida para que
se apurasse a ocorréncia de superfaturamento na compra de insumo pelo Comando do Exército para
fabricagdo da cloroquina, que se avaliasse a gestdo de risco envolvida na decisdo pelo aumento da
producao desse farmaco em 84 vezes nos ultimos meses, em comparagdo com o mesmo periodo de
2017-2019, sem haver comprovacao médica ou cientifica quanto a eficacia desses medicamentos no
tratamento da COVID-19 e, por fim, que se averiguasse a responsabilidade direta do Presidente da
Republica quanto a orienta¢do do incremento dessa producdo (pega 1, p. 8).

HISTORICO

4. A representacdo foi instruida inicialmente a peca 15, sendo proposta a sua admissibilidade
e arealizacdo de diligéncias junto ao Ministério da Satde e ao Comando do Exército, sendo acolhida
pela direcdo da Unidade Técnica e pelo Ministro Relator, em Despacho de 3/7/2020 (pega 18).

5. As diligéncias foram realizadas por meio dos oficios de pegas 19 e 21, cujas ciéncias estdo
nas pegas 20 e 22. As respostas foram juntadas as pecas 25-54 e 56-61.

6. Na instru¢do de pega 62, realizou-se andlise das respostas apresentadas pelo Ministério
da Saude e Comando do Exército acerca dos quantitativos produzidos, superfaturamento e
responsabilidade pessoal do Presidente da Republica, tendo sido proposta, ao final, com anuéncia da
direcdo da SecexSaude: conhecer da presente representacdo para considera-la parcialmente
procedente; determinar ao Comando do Exército que nas novas aquisi¢des de insumos farmacéuticos
para produgdo de cloroquina direcionadas ao Ministério da Saude, ndo as promova sem participagao
conjunta do Departamento de Logistica em Satde do Ministério da Saude; dar ciéncia do acordao aos
interessados; e arquivar o presente processo.

7. O Ministro-Relator, em despacho de 23/10/2020 (pega 65), conheceu da representagdo e
determinou que a Unidade Técnica apurasse a existéncia de prejuizo decorrente de eventual compra
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em excesso do insumo sal difosfato, ocorrida a partir das dispensas de licitacdo 23, 24 e 25/2020, e
avaliasse a expedicdo de medida obstativa de producdo de cloroquina, se constatado excesso na
aquisicao do insumo.

8. Foi determinada ainda a realizag¢do de oitivas do Comando do Exército e Ministério da
Satde para que se manifestassem a respeito da aquisi¢ao de insumos farmacéuticos para produgado de
cloroquina direcionadas ao Ministério da Satude, por meio das dispensas de licitagdo 23, 24 € 25/2020,
realizadas pelo Comando do Exército, sem participacdo conjunta do Departamento de Logistica em
Saude do Ministério da Satide, e apresentassem comentarios sobre a proposta de determinagao contida
na instru¢ao da SecexSaude.

9. As comunicagdes processuais foram realizadas (pecas 66-67), com ciéncia nas pegas 68-
69. A resposta do Comando do Exército consta das pegas 70-78 e do Ministério da Satude a pega 79.

10. Na instrug¢do de peca 83, foram analisadas as informagdes e documentos apresentados,
tendo sido proposta a realizagdo de diligéncias para saneamento dos autos, com ratificacdo da direcao
da SecexSaude, os oficios de diligéncias foram emitidos (peca 85 e 87), com ciéncia as pecas 86 e
88.

11. Contudo, antes mesmo das respostas das diligéncias chegarem, na instrug¢do de pega 90
foram analisadas informacdes de matérias jornalisticas que traziam a noticia de que o Ministério da
Saude utilizou recursos para o combate da Covid-19 com a producdo de 4 milhdes de comprimidos
de Cloroquina 150mg e 16 milhdes de comprimidos de fosfato de Oseltamivir (Tamiflu), pela
Fundag¢ao Oswaldo Cruz.

12. Naquela instru¢do técnica foi verificado que o fato novo apresentado na matéria
jornalistica era que, em documento encaminhado pelo Ministério da Satide para o Ministério Publico
Federal, em Brasilia, dando noticia de producdo de quatro milhdes de comprimidos de cloroquina,
fabricados pela Fundacdo Oswaldo Cruz, por encomenda do Ministério da Satde e utilizado no
combate a Covid-19. As informacgdes trazidas aos autos acerca da producao de comprimidos de
Cloroquina 150mg pela Fiocruz ensejavam apuracdo adequada, considerando que se passava a ter
trés grandes volumes desse medicamento: o produzido pelo LQFEX, o recebido em doagdo ¢ o
produzido pela Fiocruz.

13. Verificou-se, naquela oportunidade, que era necessario conhecer a distribuicao e
destinatarios dos medicamentos, os estoques atuais e a fonte de recursos publicos para a citada
aquisicao (peca 90, p. 6). Fruto da analise técnica, o Ministro-Relator determinou mais diligéncias
(peca 93, p. 1-2).

14. Paralelo aos fatos narrados acima, houve uma nova representacao do Ministério Publico
de Contas do TCU (MPTCU), datada de 4/11/2020, cujo pedido, em sintese, era de apuragdo de
emprego de recursos publicos pelo Exército Brasileiro na producdo de cloroquina e
hidroxicloroquina, que, segundo a Organiza¢do Mundial de Saude, seriam ineficazes, com pedido de
cautelar para suspensao de sua producao, bem como de apuracao de eventual sobrepreco na aquisi¢ao
dos insumos para tais medicamentos. Tal representagao foi autuada nesta Corte de Contas nos autos
do TC 039.440/2020-6, peca 1, sendo conhecida pelo Ministro-Relator, que indeferiu o pedido de
cautelar e determinou o apensamento aos presentes autos.

15. Ainda houve uma outra representacdo do Ministério Publico de Contas do TCU
(MPTCU), datada de 12/2/2021, autuada no TC 006.174/2021-3, cujo pedido em sintese era de
apuracao de utilizagdo de recursos publicos na produ¢do de cloroquina e oseltamivir (Tamiflu) para
acOes emergenciais contra Covid-19, sendo que tais medicamentos ndo teriam eficacia no tratamento
daquela doenga, com pedido de cautelar para suspensdo de sua produgdo, bem como de apuragdo de
eventual sobreprego na aquisi¢do. Esta tltima representagdo, TC 006.174/2021-3, por intermédio do
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Acordao 511/2021-TCU-Plenario, datado de 17/3/2021, foi também conhecida, sendo determinado o
seu apensamento aos presentes autos.

16. A instrucdo da peca 441 constatou a necessidade de reiteracao de diligéncias parcialmente
cumpridas (paragrafos 34-89) e identificou possiveis fraudes em licitagdes publicas por parte da
empresa contratada pelo Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exército para fornecimento de
insumos para produ¢do do medicamento cloroquina, motivo pelo qual propds a sua apuragdo em autos
apartados (peca 90-122).

17. A unidade técnica propds o sobrestamento dos presentes autos, nos termos da Resolugdo
- TCU 259/2014, art. 47, § 1°, quanto a apuragao de eventual dano ao erario decorrente da utilizagao
de recursos publico para tratamento da Covid-19 na producdo e aquisi¢@o de cloroquina, até decisdo
de mérito do processo TC 019.895/2020-8. Esta proposta fundamentou-se no entendimento de que
eventual reconhecimento da nulidade da Nota Informativa 17/2020 do Ministério da Saude poderia
resultar na irregular aquisi¢do dos insumos para a finalidade de tratamento da doenga pandémica.

18. Paralelamente, foi proposta a constituigdo de autos apartados de mesma natureza,
incluindo como pegas do processo a ser autuado copia dessa instrucao, do inteiro teor da deliberagao
a ser proferida e das pecas 412 a 440, para realizar oitiva da empresa Sulminas Suplementos e
Nutri¢do Ltda ME (CNPJ 22.528.133/0001-78), com fundamento no art. 250, inciso V, c¢/c o art. 237,
paréagrafo inico, do Regimento Interno do TCU, para que, no prazo de quinze dias, contados a partir
da ciéncia da oitiva, apresentasse suas razoes de justificativas, nos termos da legislacao vigente, em
razdo das ocorréncias relacionadas a participacdo indevida com usufruto do tratamento juridico
previsto na Lei Complementar 123/2006 nos pregdes eletronicos e conduta fraudulenta em licitagdo.

19. A instrucdo também propds reiterar diligéncia ao Comando do Exército para que
apresentasse copia integral do processo de Dispensa de Licitagdao 57/2020, para aquisi¢ao do insumo
sal difosfato para producdo de cloroquina, e reiterar diligéncia ao Ministério da Satde para que
apresentasse informacdes em relagdo a quem foi o demandante e quem autorizou que comprimidos
de Cloroquina 150mg fabricados pela Fiocruz, no ano de 2020, no ambito do Programa Nacional de
Prevencao e Controle da Malaria, fossem utilizados no combate a Covid-19. O Ministro-Relator anuiu
as propostas da Unidade Técnica em despacho a pega 444.

20. A instrucdo da pega 476 dedicou-se exclusivamente a verificacdo do atendimento as
diligéncias realizadas conforme autorizado pelo relator a peca 444, mesmo com o sobrestamento do
processo. No que se refere a diligéncia encaminhada ao Ministério da Defesa, verificou-se que foi
encaminhada pelo Exército copia do processo de dispensa de licitagdo 57/2020, totalizando 25
paginas distribuidas entre as pecas 467 a 475.

21. Quanto a diligéncia encaminhada ao Ministério da Satde, a documentacdo foi
encaminhada as pegas 452-463, porém sem que constasse a informacao requerida sobre quem foi o
demandante e quem autorizou que comprimidos de Cloroquina 150mg fabricados pela Fiocruz, no
ano de 2020, no ambito do Programa Nacional de Prevengdo e Controle da Malaria, fossem utilizados
no combate a Covid-19.

22. A resposta do Ministério da Saude atribuiu as decisdes ao Centro de Operacdes de
Emergéncia (COE), mencionando que as decisdes foram tomadas de forma colegiada, mas sem
fornecer documentagdo especifica que comprovasse formalmente a autorizagcdo. A unidade técnica
constatou que, apesar de fazer mencao a existéncia do COE, a resposta ndo informava claramente se
foi este 6rgao quem autorizou o uso de comprimidos de Cloroquina 150mg para tratamento de Covid-
19.

23. A 1nstrucao identificou que ndo foi fornecido o documento por meio do qual teria sido
adotada a decisdo, nao foi informada a composi¢do do grupo/colegiado a data em que foi adotada a
decisdo, tampouco foi fornecido qualquer documento a respeito da forma como decidiria o COE.
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Registrou-se que caso nao existisse no ambito do Ministério da Satide documento formal autorizando
o uso de comprimidos de Cloroquina 150mg para tratamento de Covid-19, seria necessario avaliar a
necessidade de responsabilizar servidores que eventualmente tenham dado tal destino aos
medicamentos sem autorizagao.

24, A unidade técnica prop0os, com anuéncia do corpo diretivo da SecexDefesa (pecas 477 ¢
478), nova diligéncia ao Ministério da Saude, alertando que o ndo cumprimento de diligéncia ou de
decisdao do Tribunal, no prazo fixado, sem causa justificada, poderia ensejar a aplicagdo da multa
prevista no art. 58, inciso IV, da Lei 8.443/1992. A proposta incluia reiterar diligéncia a Secretaria
Executiva do Ministério da Satde para que apresentasse informacdes detalhadas sobre quem
autorizou o uso dos comprimidos de Cloroquina 150mg da Fiocruz para Covid-19, incluindo dados
completos sobre eventual decisdo colegiada, sua composi¢cdo e documentagdao formal, ou, caso nao
existisse documento formal de autorizagdo, informar nome, CPF e cargo dos servidores que
eventualmente tenham dado tal destino aos medicamentos sem autorizacdo, bem como de seus
superiores hierarquicos responsaveis pela supervisao das medidas adotadas.

25. Em resposta as diligéncias, a Unidade Jurisdicionada enviou os documentos constantes
das pecas 483 a 494. Passa-se inicialmente a andlise das respostas as diligéncias.

EXAME TECNICO DAS DILIGENCIAS

Item “a.1”: quem autorizou no Aambito do Ministério da Satide que comprimidos de Cloroquina
150mg fabricados pela Fiocruz, no ano de 2020, no 4mbito do Programa Nacional de Prevencao
e Controle da Malaria, fossem utilizados no combate a Covid-19, apresentando os respectivos
documentos, com dados do agente publico (nome, CPF e cargo);

Item “a.2”: caso tenha sido colegiada a decisdo autorizando que comprimidos de Cloroquina
150mg fabricados pela Fiocruz, no ano de 2020, no 4mbito do Programa Nacional de Prevencao
e Controle da Malaria, fossem utilizados no combate a Covid-19, fornecer informacoes
completas a respeito do colegiado responsavel pela autorizacio, incluindo documento/norma de
sua criacdo, forma de tomada de decisao (maioria, consenso etc.), sua composi¢ao (nome, CPF
e cargo dos componentes) a data em que foi adotada a decisiio e documento por meio do qual a
decisdo colegiada foi formalizada;

Item “a.3”: caso nio exista no ambito do Ministério da Satide documento formal autorizando
que comprimidos de Cloroquina 150mg fabricados pela Fiocruz, no ano de 2020, no A&mbito do
Programa Nacional de Prevencio e Controle da Malaria, fossem utilizados no combate a Covid-
19, informar nome, CPF e cargo dos servidores que eventualmente tenham dado tal destino aos
medicamentos sem autoriza¢ido, bem como nome, CPF e cargo dos seus superiores hierarquicos
responsaveis pela supervisao das medidas adotadas;

Manifestacdo da Unidade Jurisdicionada (peca 484):

a) quanto a disponibilizacdo da cloroquina no contexto da Covid-19, o Ministério da Saude
esclareceu, em momentos distintos, como se deram as distribui¢des do medicamento. Por meio da
Nota Técnica 61/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, em resposta ao Oficio 4124/2021-TCU/Seproc,
esclareceu que as trés primeiras pautas de distribuicdes do medicamento Cloroquina 150 mg
destinadas aos Estados e Distrito Federal foram elaboradas com base no ntimero de casos de Covid-
19 registrados no Boletim do Ministério da Satide e também com base nas solicitagdes enviadas pelas
Secretarias Estaduais de Saude, sendo destinadas como terapia adjuvante no tratamento de formas
graves do Covid-19, em pacientes hospitalizados, conforme as primeiras orientacdes do Ministério
da Saude;

b) ao elaborar essas pautas, os quantitativos eram informados as Coordenac¢des Estaduais de
Assisténcia Farmacéutica, e em caso de divergéncia, o quantitativo era ajustado de acordo com a
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solicitagdao do estado. Até entdo, as entregas eram realizadas apenas as Secretarias Estaduais de Saude.
Ressalta-se que todas as pautas de distribuicdo de Cloroquina 150 mg foram emitidas entre 27/3/2020
e 10/8/2020. Neste mesmo periodo, houve vérias solicitacdes de cloroquina, feitas diretamente por
municipios, sendo que mesmo mediante a solicitagdo formal, os gestores municipais eram instados a
enviar a solicitagdao, mediante o preenchimento e envio do FormSus. A partir de outubro, as poucas
solicitacdes foram atendidas com o fornecimento de Hidroxicloroquina 200 mg, recebidas por meio
da doacao do governo americano, € nao mais com a Cloroquina 150 mg adquirida pelo Ministério da
Saude;

c) nesta mesma linha, foi expedida a Nota Técnica 97/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS em
atendimento ao Oficio 5432/2021-TCU/Seproc. Essa nota técnica informou que publicagdes a época
traziam dados preliminares sobre o uso da cloroquina e hidroxicloroquina em pacientes com Covid-
19, e que adicionalmente algumas publicacdes cientificas internacionais apontavam que esses
farmacos podiam inibir a replicacdo de SARS COV, por meio da glicosilagao terminal da Enzima
Conversora de Angiotensina 2, produzida pelos vasos pulmonares, que pode afetar negativamente a
ligagdo virus receptor;

d) com o avango da pandemia e das pesquisas nos diversos paises, a época, e os apontamentos para a
utilizacao da cloroquina e hidroxicloroquina em pacientes com Covid-19, o Ministério da Satude se
deparou com o aumento na demanda por esses medicamentos, uma vez que varios hospitais ja vinham
os utilizando, e muitos médicos ja vinham os prescrevendo;

e) destaca-se que houve forte demanda por esses medicamentos também no mercado privado, o que
levou a Anvisa os enquadrar no rol de medicamentos de controle especial, em 20/3/2020 (RDC 351,
de 20/3/2020). Naquela altura, diversas institui¢des nacionais e internacionais preconizavam o uso da
cloroquina ou da hidroxicloroquina em pacientes com diagnéstico de Covid-19, e a propria
Organizacdo Mundial de Saude acompanhava os estudos em andamento, haja vista que ndo existia
terapia farmacologica especifica para o tratamento dessa nova virose;

f) acrescenta-se ainda o fato de que naquele momento, o Ministério da Saude recebeu formalmente
algumas manifestagdes de entidades representativas de carater nacional, como o Conselho Federal de
Medicina, Sociedade Brasileira de Cancerologia e do proprio Ministério Publico Federal —
Procuradoria da Republica em Minas Gerais, através da Ac¢do Civil Publica 1006407-
76.2020.4.01.3803, que tramitou perante a 3* Vara Federal Civel e Criminal da SSJ de Uberlandia-
MG, na qual se requer, entre outros pedidos, que "ordene 3 UNIAO e ao ESTADO DE MINAS
GERAIS que, no ambito das suas competéncias administrativas, nas unidades publicas de satde, sob
sua coordenagdo, supervisao ou gestdo, tomem as providéncias necessarias e adequadas, a fim de
garantir aos pacientes do COVID-19 que recebam tratamento ambulatorial precoce, coerente com
diagnostico clinico, mediante dispensacdo de medicamentos recomendados, inclusive cloroquina,
hidroxicloroquina, azitromicina, ivermectina e adjuvantes, conforme prescricdio médica, de
conformidade com as 'orientagcdes para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com
diagnostico da COVID-19', veiculadas pelo Ministério da Satde";

g) o Ministério da Satde reforca que a Nota Informativa 17/2020-SE/GAB/SE/MS, que dispde sobre
as "Orientacdes do Ministério da Satide para Manuseio Medicamentoso Precoce de Pacientes com
Diagnostico da Covid-19", ndo se trata de um protocolo clinico, de forma que ndo vincula o prescritor,
cabendo ao profissional médico assistente do paciente, avaliar e definir os medicamentos que serdo
prescritos ao paciente;

h) ainda neste sentido foi elaborado o Despacho DAF/SCTIE/MS, em resposta ao Oficio 14230/2022-
TCU/Seproc, por meio do qual reiterou-se que a distribui¢do de Cloroquina 150 mg ocorreu a partir
das solicitagdes dos gestores estaduais e municipais de satide. Considerando a necessidade de se
reservar estoque para o abastecimento do programa de malaria, e com a finalidade de racionalizar a
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distribuicdo do medicamento, um fator importante, na época, foi a aplicagdo de formularios
eletronicos para a consulta quanto ao estoque e interesse (dos estados e capitais estaduais) no
recebimento e remanejamento do medicamento. Ressalta-se que, desde o inicio da pandemia e da
disponibilizagdo da Cloroquina 150mg para atendimento no contexto da Covid-19, preservou-se a
preocupacdo ¢ o cuidado de manter um quantitativo desse medicamento reservado para o
abastecimento do Programa de Malaria. Tal programa apresentou abastecimento regular ao longo de
2020 e até os dias atuais;

1) ressalta ainda que, além das demandas dos 6rgdos de controle, no decorrer da pandemia surgiram
diversos questionamentos sobre a matéria. Dessa forma, com vistas a dar transparéncia aos fatos, foi
juntado ao processo todos os documentos relativos as solicitacdes, troca de e-mails, pautas de
distribuicao, remanejamento e obten¢do do medicamento nos relatérios dos atendimentos das
demandas de cloroquina e hidroxicloroquina aos entes federados, bem como diversas Notas Técnicas
do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - CGAFME/DAF/SCTIE/MS;

j) esclarece ainda que a resposta do Ministério da Saude teve carater dindmico, adaptando-se ao
cenario cientifico, administrativo e social que rapidamente mudava durante a pandemia. As agdes
empreendidas levaram em conta ndo somente os instrumentos da administragdo publica, mas o
contexto bioético, respeitando a autonomia médica e dos entes subnacionais. Neste sentido desde o
inicio da pandemia e disponibilizagdo da cloroquina para atendimento a Covid-19, o Ministério da
Satide sempre teve a preocupacdo e o cuidado de manter um quantitativo desse medicamento
reservado ao abastecimento do Programa de Malaria, de forma que esse programa ao longo do periodo
mais agudo da pandemia manteve o seu abastecimento totalmente regular;

k) por todo o exposto, o Ministério da Satde reitera as informagdes prestadas acerca da
disponibilizagdo da cloroquina/hidroxicloroquina no contexto da Covid-19 nos documentos
relacionados. Frisa-se que a distribui¢do do fArmaco em questdo se deu levando em consideragao as
solicitagdes dos entes subnacionais e as evidéncias disponiveis ha época, alinhadas ao ineditismo do
cendrio pandémico vivido e as agdes empreendidas pelos gestores locais conforme o cendrio se
desenhava;

1) solucdes emergenciais foram adotadas para esta, e outras situagdes farmacoldgicas, como por
exemplo, a necessidade de medicamentos de Intubacdo Orotraqueal ¢ o suporte a demandas
extraordinarias e excepcionais de estados, municipios e do Distrito Federal. Desta forma, cabe
também mencionar que as agdes empreendidas no enfrentamento do virus pelo ministério foram no
sentido de apoiar os gestores a luz de suas demandas; e

m) todas as informacdes acerca do assunto em epigrafe se encontram disponiveis, o que garantira a
devida fiscalizag¢do de todos os atos praticados pela Administragao. Por fim, considerando o contetido
e a dinamica do enfrentamento a Covid-19 no contexto desse MS, refor¢a-se que nao houve ato que
formalizou o uso do medicamento. A distribuicdo da cloroquina se deu conforme necessidades
apontadas na esfera do SUS e em atendimento as solicitacdes dos entes subnacionais. Torna-se,
portanto, imprescindivel evidenciar o cenario emergencial e de exce¢do a época, reiterando-se que o
MS atuou de forma colegiada e conjunta com as demais instancias do SUS.

Analise:

26. A analise das justificativas apresentadas pelo Ministério da Satide em resposta aos
questionamentos do Tribunal de Contas da Unido acerca da distribuigdo de Cloroquina 150mg no
contexto da pandemia de Covid-19 requer ponderagdo cuidadosa de diversos fatores que
caracterizaram aquele momento excepcional da historia recente do pais. O 6rgdo reconheceu
expressamente que ndo houve ato formal que autorizou o uso do medicamento para tratamento da
Covid-19, esclarecendo que a distribuicdo da cloroquina se deu conforme necessidades apontadas na
esfera do SUS e em atendimento as solicitagdes dos entes subnacionais. Esse reconhecimento, embora
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indique uma irregularidade formal do ponto de vista dos procedimentos administrativos ordinarios,
deve ser contextualizado a luz das circunstancias excepcionais que caracterizaram o periodo inicial
da pandemia.

27. O contexto emergencial e o ineditismo da situagdo vivenciada no primeiro semestre de
2020 constituem elementos essenciais para a compreensao das acoes empreendidas pelo Ministério
da Satde. A pandemia de Covid-19 representou desafio sem precedentes para os sistemas de saude
em todo o mundo, caracterizando-se pela rapida disseminagao de virus desconhecido, pela auséncia
de terapias farmacoldgicas comprovadamente eficazes, pela sobrecarga dos sistemas hospitalares e
pela urgéncia na adocao de medidas que pudessem mitigar os efeitos devastadores da doenga.

28. Nesse cendrio, a resposta do Ministério da Satude, conforme argumentado, teve carater
dindmico, adaptando-se ao cenario cientifico, administrativo e social que rapidamente mudava
durante a pandemia. A distribuicdo da Cloroquina 150mg, portanto, ocorreu em resposta a demandas
concretas dos gestores estaduais e municipais de saude, que enfrentavam situagdo critica de escassez
de opgoes terapéuticas e de pressao social por agdes governamentais efetivas.

29. Elemento relevante para a analise das justificativas € a existéncia de orientacao oficial do
Ministério da Saude quanto a utilizagdo da cloroquina como tratamento precoce, consubstanciada na
Nota Informativa 17/2020-SE/GAB/SE/MS, que dispde sobre as "Orientagdes do Ministério da Saude
para Manuseio Medicamentoso Precoce de Pacientes com Diagnostico da Covid-19". Embora o
Ministério da Saude esclarega que essa Nota Informativa nao se trata de protocolo clinico, de forma
que ndo vincula o prescritor, cabendo ao profissional médico assistente do paciente avaliar e definir
os medicamentos que serdo prescritos, sua existéncia demonstra que havia posicionamento
institucional do 6rgdo sobre a matéria, ainda que ndo configurasse imposi¢ao de conduta terapéutica.

30. O contexto cientifico da época também merece consideracao. Embora o 6rgao invoque a
existéncia de publicacdes preliminares e o acompanhamento de estudos pela Organizagdo Mundial
de Saude, ¢ importante reconhecer que o cenario cientifico no inicio de 2020 caracterizava-se
fundamentalmente pela incerteza e pela auséncia de evidéncias robustas sobre a eficicia da cloroquina
e hidroxicloroquina no tratamento da Covid-19. A referéncia a estudos preliminares e a mecanismos
de a¢do hipotéticos ndo constitui, por si s, justificativa técnica suficiente para a distribui¢do em larga
escala de medicamento para finalidade nao aprovada, mas deve ser compreendida no contexto de
urgéncia extrema que caracterizou aquele momento. A pressdo exercida pela demanda hospitalar,
pela prescricao médica disseminada e pela busca desesperada por alternativas terapéuticas diante da
auséncia de tratamento especifico comprovado configura elemento relevante que, embora nao elimine
a irregularidade formal da auséncia de autorizagdo, contextualiza a racionalidade da decisdo
administrativa de atender as solicitagoes dos entes federados e evitar o aumento do nimero de mortes.

31. A invocacdo pelo Ministério da Saude de manifestacdes formais de entidades
representativas e de ag@o civil publica do Ministério Publico Federal como justificativa para a
distribuicdo da cloroquina constitui argumento relevante, mas que deve ser analisado com
ponderacdo. De fato, a existéncia de demandas institucionais, incluindo acdo judicial que
expressamente requeria a dispensac¢ao de cloroquina e outros medicamentos conforme orientacdes do
proprio Ministério da Satide, demonstra que a distribui¢do ndo decorreu de iniciativa isolada ou
arbitraria do 6rgdo, mas inseriu-se em contexto de pressdo social e institucional amplamente
disseminada. Essa circunstancia, contudo, ndo afasta integralmente a responsabilidade do Ministério
da Saude pela auséncia de formalizagdo adequada da decisdo, uma vez que demandas externas, ainda
que legitimas e provenientes de instituicdes respeitdveis, ndo substituem os procedimentos
administrativos estabelecidos para autorizacdo de uso de medicamentos. O que se verifica, em
esséncia, ¢ que o Ministério da Saude atuou em ambiente de multiplas pressdes institucionais e
sociais, buscando conciliar a urgéncia na resposta a crise sanitaria com a preservacao da autonomia
médica e federativa, ainda que a custa da observancia integral dos ritos administrativos ordinarios.
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Essa constatacdo nao valida a irregularidade, mas contextualiza-a de forma a demonstrar que a
conduta do 6rgdo, embora formalmente irregular, ndo foi arbitraria nem desprovida de racionalidade
administrativa diante das circunstancias excepcionais vivenciadas.

32. A andlise da conduta do Ministério da Satde ndo evidencia ma-fé ou intengdo de burlar
procedimentos administrativos estabelecidos. Ao contrario, as justificativas apresentadas
demonstram que o 6rgdo atuou em resposta a situacdo emergencial, buscando atender as demandas
dos entes federados e respeitando a autonomia médica e a organizagdo federativa do Sistema Unico
de Saude. Desta forma, as agdes empreendidas no enfrentamento do virus pelo ministério foram no
sentido de apoiar os gestores a luz de suas demandas. Destaca-se ainda a informagao de que, desde o
inicio da pandemia e da disponibilizagdo da Cloroquina 150mg para atendimento no contexto da
Covid-19, preservou-se o cuidado de manter um quantitativo desse medicamento reservado para o
abastecimento do Programa de Maldria, de forma que esse programa ao longo do periodo mais agudo
da pandemia manteve o seu abastecimento totalmente regular, demonstrando responsabilidade na
gestao dos estoques disponiveis.

33. Considerando todos esses elementos, entende-se que as justificativas apresentadas pelo
Ministério da Satde sdo aceitaveis e que nao ha necessidade de adogdo de medidas adicionais por
parte do Tribunal de Contas da Unido. A auséncia de autorizagdo formal para a distribuicdo da
cloroquina, embora configure irregularidade do ponto de vista estritamente procedimental, deve ser
compreendida no contexto excepcional da pandemia, que exigiu respostas rapidas e adaptativas a
situacdo inédita e de extrema gravidade. A expedicdo de ciéncia a Unidade Jurisdicionada para evitar
a repeti¢do da irregularidade ndo se mostra necessaria nem util, considerando o grande tempo ja
decorrido desde os fatos, a natureza excepcional e irrepetivel da situag¢do vivenciada, e a baixissima
probabilidade de ocorréncia de nova pandemia com caracteristicas similares em futuro proximo.
Ademais, a ciéncia teria carater meramente formal, uma vez que o proprio Ministério da Satde ja
reconheceu a auséncia de formalizagdo e ja demonstrou ter adotado procedimentos de transparéncia
e documentag¢do das agdes empreendidas.

34, Cumpre registrar que o presente processo esteve sobrestado aguardando decisao de mérito
do TC 019.895/2020-8, no qual se discutia a legalidade da Nota Informativa 17/2020-
SE/GAB/SE/MS, que dispunha sobre as "Orientagdes do Ministério da Saude para Manuseio
Medicamentoso Precoce de Pacientes com Diagnoéstico da Covid-19". Recentemente, por meio do
Acoérdao 2010/2025-TCU-Plenario, proferido em sessdao de 3/9/2025, o Tribunal de Contas da Unido
determinou ao Ministério da Saude que anulasse a referida Nota Informativa, com fundamento no art.
71, inciso 1X, da Constitui¢ao Federal, c/c o art. 45 da Lei 8.443/1992. A decisao fundamentou-se no
entendimento de que a retirada da Nota Informativa 17/2020-SE/GAB/SE/MS do sitio eletronico do
Ministério da Saude ndo cumpriu os requisitos legais e administrativos necessarios para o
encerramento formal de sua vigéncia, e que a edigdo dessa nota, que recomendava o uso de
medicamentos como cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento precoce da Covid-19, foi realizada
sem embasamento cientifico adequado, com base em motivos de fato ndo comprovados, constituindo,
por consequéncia, ato administrativo nulo.

35. A anulacdo da Nota Informativa 17/2020 pelo Tribunal de Contas da Unido, contudo, ndo
afasta a aceitabilidade das justificativas apresentadas pelo Ministério da Satude no presente processo,
por diversas razdes que merecem analise detida. Primeiramente, ¢ fundamental reconhecer que a Nota
Informativa estava formalmente vigente a época dos fatos objeto desta analise, ou seja, durante o
periodo em que ocorreu a distribui¢do da Cloroquina 150mg aos entes federados, entre margo e agosto
de 2020. A vigéncia formal do ato administrativo, ainda que posteriormente anulado, confere aos
agentes publicos que atuaram com base nele presuncdo de legitimidade e de boa-fé, uma vez que nao
se pode exigir que os gestores publicos antecipem juizos de invalidade sobre atos emanados da propria
Administragdo e que, naquele momento, gozavam de presuncdo de legalidade. A teoria dos motivos
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determinantes, invocada no voto condutor do Acordao 2010/2025-TCU-Plenario, aplica-se a analise
da validade do ato administrativo em si, mas ndo implica automaticamente responsabilizacdo dos
agentes que atuaram com base em orientagdo institucional vigente, especialmente em contexto de
emergéncia sanitaria.

36. Em segundo lugar, a distribui¢do da Cloroquina 150mg nao decorreu exclusivamente da
existéncia da Nota Informativa 17/2020, mas sim de multiplos fatores convergentes que
caracterizaram o contexto excepcional da pandemia. Conforme demonstrado nas justificativas
apresentadas pelo Ministério da Satde, a distribuicdo ocorreu em resposta a solicitagdes formais dos
gestores estaduais e municipais de satde, que enfrentavam situagdo critica de escassez de opgdes
terapéuticas e de pressdo social por agdes governamentais efetivas. Adicionalmente, o Ministério da
Satde recebeu manifestagdes de entidades representativas de cardter nacional, como o Conselho
Federal de Medicina e a Sociedade Brasileira de Cancerologia, além de demanda judicial formulada
pelo Ministério Publico Federal, que expressamente requeria a dispensagdo de cloroquina e outros
medicamentos. Esse conjunto de circunstancias demonstra que a distribuicdo do medicamento nao
foi determinada unicamente pela Nota Informativa, mas inseriu-se em contexto mais amplo de
demandas institucionais e sociais, 0 que relativiza o impacto da anulacdo superveniente daquele ato
sobre a analise da conduta dos gestores a época.

37. Ademais, a anulagdo da Nota Informativa 17/2020 fundamentou-se na auséncia de
embasamento cientifico adequado para a recomendacdo do uso de cloroquina e hidroxicloroquina no
tratamento precoce da Covid-19, considerando que tais medicamentos ndo possuiam eficicia
comprovada para essa finalidade. Esse entendimento, embora correto do ponto de vista da analise
retrospectiva com base nas evidéncias cientificas consolidadas posteriormente, deve ser ponderado
com o reconhecimento de que, no inicio de 2020, o cenario cientifico caracterizava-se
fundamentalmente pela incerteza e pela auséncia de tratamento especifico comprovado para a Covid-
19. Naquele momento, diversas instituicdes nacionais € internacionais acompanhavam estudos
preliminares sobre o uso desses medicamentos, e a propria Organizacdo Mundial de Saude mantinha
pesquisas em andamento. A auséncia de evidéncias cientificas robustas, que hoje fundamenta a
anulagdo da Nota Informativa, era caracteristica comum a praticamente todas as abordagens
terapéuticas cogitadas no inicio da pandemia, € ndo pode ser equiparada, sem ponderagdes adicionais,
a ma-fé ou a negligéncia dos gestores que atuaram naquele contexto de extrema incerteza.

38. E importante destacar também que o proprio Acordio 2010/2025-TCU-Plenario
reconheceu a discricionariedade técnica do 6rgdo na condugdo da atividade finalistica da pasta da
saude, tendo deixado de conhecer do requerimento para que fosse analisada a atuagdo finalistica do
Conselho Federal de Medicina, consoante os fundamentos de que a atuagdo finalistica dos conselhos
profissionais ndo ¢ alcangada pela jurisdicdo do Tribunal de Contas da Unido, devido a autonomia
técnica de tais entidades. Esse reconhecimento da autonomia técnica e da discricionariedade na
conducdo de politicas de satide, embora nao afaste integralmente o controle de legalidade dos atos
administrativos, reforca a necessidade de cautela na andlise retrospectiva de decisdes tomadas em
contexto de emergéncia sanitaria, quando a margem de discricionariedade técnica ¢ naturalmente
ampliada pela urgéncia e pela incerteza cientifica.

39. Por fim, cumpre observar que a anulacdo da Nota Informativa 17/2020 teve como
fundamento principal a irregularidade formal consistente na auséncia de observancia do completo
ciclo dos atos administrativos para seu encerramento, uma vez que sua retirada do sitio eletronico nao
atendeu aos requisitos necessarios para a edi¢ao de ato formal de revogagdo ou a edi¢ao de outro ato
em substituicao. Esse fundamento, de natureza eminentemente formal, refor¢a que a decisdo do TCU
se concentrou na invalidade do ato administrativo em si, € ndo necessariamente na responsabiliza¢ao
dos gestores que atuaram com base nele durante sua vigéncia formal. A distingdo entre a invalidade
do ato e a responsabilidade dos agentes € essencial para a analise do presente caso, uma vez que a
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distribuicao da cloroquina ocorreu enquanto a Nota Informativa estava formalmente vigente, € os
gestores atuaram em contexto de multiplas pressdes institucionais e sociais, buscando conciliar a
urgéncia na resposta a crise sanitdria com a preservagao da autonomia médica e federativa.

40. Diante de todo o exposto, a anulagdo superveniente da Nota Informativa 17/2020 pelo
Tribunal de Contas da Unido, embora constitua elemento relevante para a compreensao do contexto
normativo em que se insere a presente andlise, ndo afasta a aceitabilidade das justificativas
apresentadas pelo Ministério da Saude quanto a distribui¢do da Cloroquina 150mg no periodo inicial
da pandemia. A vigéncia formal da Nota Informativa a época dos fatos, a multiplicidade de fatores
que determinaram a distribui¢do do medicamento, o contexto de incerteza cientifica que caracterizou
aquele momento, o reconhecimento da discricionariedade técnica na condugao de politicas de saude,
e a natureza formal do fundamento principal da anulagdo constituem elementos que, conjugados,
demonstram que a conduta dos gestores, embora formalmente irregular pela auséncia de autorizagao
especifica para a distribuicao, nao foi arbitrdria nem desprovida de racionalidade administrativa
diante das circunstancias excepcionais vivenciadas. A auséncia de ma-fé, a tentativa de diminuir a
crise de saude instalada, e o grande tempo j& decorrido desde os fatos reforcam a conclusdo pela
aceitagdo das justificativas apresentadas pela Unidade Jurisdicionada, sem necessidade de adogao de
medidas adicionais por parte deste Tribunal.

41. Por fim, importante ressaltar que, no curso da instru¢ao deste processo, foram realizadas
diversas diligéncias e analises que merecem registro para demonstrar o adequado esgotamento das
questdes suscitadas pela representagdo. As instrugdes anteriores, constantes das pegas 15, 62, 83, 90,
441 e 476, propuseram a realizag¢do de diligéncias ao Comando do Exército e ao Ministério da Saude
para esclarecimento de questdes relacionadas a aquisi¢ao de insumo farmacéutico ativo (sal difosfato)
para produ¢do do medicamento cloroquina e a autorizacao para utilizagdo dos comprimidos de
Cloroquina 150mg fabricados pela Fiocruz, no ano de 2020, no dmbito do Programa Nacional de
Prevencdo e Controle da Malaria, no combate a Covid-19. O Comando do Exército atendeu
integralmente a diligéncia, encaminhando cdpia integral do processo de Dispensa de Licitacdo
57/2020, para aquisi¢ao do insumo sal difosfato para producdo de cloroquina. Quanto ao Ministério
da Saude, as diligéncias foram reiteradas em diversas oportunidades, tendo o 6rgdo apresentado
manifestagdes que esclareceram que as decisdes relacionadas a distribuicdo da Cloroquina 150mg no
contexto da pandemia de Covid-19 foram tomadas de forma colegiada pelo Centro de Operacdes de
Emergéncia, instituido pela Portaria GM/MS 188/2020, e que a distribui¢do ocorreu a partir de
solicitacdes dos gestores estaduais e municipais de saide, conforme detalhadamente analisado no
despacho constante da peca 484 e na analise das justificativas realizada nos paragrafos anteriores
desta instrucao.

42. Importante ainda destacar que, no curso da instrugdo deste processo, especificamente na
instrucdo constante da pega 441, foi identificada irregularidade distinta e sem conexdo com a questao
da autorizacao para uso da cloroquina no combate a Covid-19. Trata-se de possivel fraude a licitagao
praticada pela empresa Sulminas Suplementos e Nutri¢ao Ltda ME (CNPJ 22.528.133/0001-78), que
teria participado indevidamente de 26 certames licitatdrios com itens de participacao exclusiva para
empresas EPP/ME, tendo se sagrado vencedora em quinze deles, em violagdo a Lei Complementar
123/2006, art. 3°, § 4°, inciso IV. A andlise detalhada constante da instrug¢ao da peca 441 demonstrou
que a empresa apresentou receita bruta global que ultrapassou o limite permitido para enquadramento
como EPP nos anos de 2018, 2019 e 2020, além de ter socio com participac¢do superior a 10% em
outra empresa, configurando ambas as condi¢cdes impeditivas previstas na Lei Complementar
123/2006.

43. Diante da gravidade da irregularidade identificada e da necessidade de apuragdo
especifica das possiveis fraudes em licitagdes, a instru¢do constante da peca 441 prop0s a constitui¢ao
de processo apartado, nos termos da Resolugao - TCU 259/2014, art. 43 e 44, para oitiva da empresa
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Sulminas Suplementos e Nutricdo Ltda ME e para analise detalhada dos 26 certames em que
participou indevidamente, com possivel declaragdo de inidoneidade do licitante fraudador para
participar, por até cinco anos, de licitagdo na Administragdo Publica Federal, nos termos da Lei
8.443/1992, art. 46. Essa proposta foi acolhida, tendo sido constituido o processo apartado TC
007.807/2022-8, que tramitou de forma autdbnoma e independente do presente processo, para apuragao
especifica das possiveis fraudes em licitagdes praticadas pela referida empresa.

44. Dessa forma, considerando que o processo apartado TC 007.807/2022-8 ja foi
devidamente constituido para apura¢do das possiveis fraudes em licitagdes, que as diligéncias
propostas nas instrugdes anteriores foram integralmente cumpridas pelo Comando do Exército e
adequadamente respondidas pelo Ministério da Satde, que o sobrestamento do presente processo foi
desfeito com a prolagdo do Acérdao 2010/2025-TCU-Plenario no TC 019.895/2020-8, ¢ que as
justificativas apresentadas pelo Ministério da Satde foram devidamente analisadas e consideradas
aceitaveis conforme fundamentagao exposta nos paragrafos anteriores desta instrugao, verifica-se que
ndo ha pendéncias a serem tratadas em relacdo as instrugdes anteriores. Todas as questdes suscitadas
ao longo da tramitagdo do processo foram adequadamente enfrentadas, seja mediante diligéncias, seja
mediante analise das justificativas apresentadas, seja mediante constitui¢do de processo apartado para
apuracdo de irregularidade distinta, restando o processo em condigdes de receber proposta de
encaminhamento final quanto ao mérito da representag@o pela improcedéncia.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

45. Em virtude do exposto, propde-se:

45.1. conhecer da representacio, satisfeitos os requisitos de admissibilidade constantes no
art. 170, § 4°, da Lei 14.133/2021, c/c o art. 237, inciso I e pardgrafo tnico, do Regimento
Interno/TCU, e no art. 103, § 1°, da Resolugao - TCU 259/2014;

45.2. no mérito, considerar a presente representacdo improcedente;

45.3. informar ao Ministério da Satude, ao Comando do Exército e ao representante do acordao
que vier a ser proferido, destacando que o relatorio e o voto que fundamentam a deliberacdo ora
encaminhada podem ser acessados por meio do endereco eletronico www.tcu.gov.br/acordaos; e

45 4., arquivar os presentes autos, nos termos do art. 250, I, ¢/c art. 169, II, do Regimento
Interno/TCU.

AudContratacdes, 3* Diretoria, em 23/10/2025.
(Assinatura Eletronica)

Marcio Motta Lima da Cruz
AUFC, matricula 5668-5
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