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GRUPO I — CLASSE VII — Plenario

TC 000.713/2017-1

Natureza(s): Representagdo (com pedido de medida cautelar).
Orgio/Entidade: Ministério da Satde (vinculador).

Representante: Quantum Comércio de Medicamentos Ltda.
Interessada: Xetley do Brasil Ltda. (25.329.722/0001-15).
Representacdo legal: André Massuella Alves (135.230.298-56) —
(pega 52).

Interessado em sustentagdo oral: Xetley S.A., representada no
Brasil pela Xetley do Brasil Ltda. (peca 47).

SUMARIO: INDICIOS DE IRREGULARIDADES EM
PROCEDIMENTO DESTINADO A  AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS, MEDIANTE DISPENSA DE LICITACAO.
ALEGACAO DE QUE A EMPRESA ESCOLHIDA ESTA COM
SITUACAO FISCAL IRREGULAR NO PAIS DE ORIGEM E DE
QUE A REPRESENTANTE NAO FOI CHAMADA PARA
APRESENTAR PROPOSTA, APESAR DE TER CAPACIDADE
DE FORNECER O MEDICAMENTO A SER ADQUIRIDO.
EXISTENCIA DO FUMUS BONI IURIS E DO PERICULUM
IN MORA, POREM ALIADOS A POSSIBILIDADE DA
OCORRENCIA DO PERICULUM IN MORA INVERSO. NAO
CONVENIENCIA DA CONCESSAO DA MEDIDA CAUTELAR
INAUDITA ALTERA PARTE. AUTORIZACAO DE
DILIGENCIA PRELIMINAR. REALIZACAO DE OITIVAS.
DEFERIMENTO. CONFIRMACAO DE PARTE DAS
IRREGULARIDADES. INADEQUACAO E AUSENCIA DE
RAZOABILIDADE NA ANULACAO DO CERTAME, ANTE O
TEMPO DECORRIDO DESDE A CELEBRACAO DO
CONTRATO E O RISCO DE DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTO ESSENCIAL. CONSIDERACOES SOBRE
COMPETENCIA CONSTITUCIONAL E LEGAL DO TCU,
ANVISA E MINISTERIO DA SAUDE. PROCEDENCIA
PARCIAL. RECOMENDACOES E  DETERMINACAO.
CIENCIA. ARQUIVAMENTO.

RELATORIO

Trata-se de representacdo acerca de supostas irregularidades ocorridas em processo
licitatorio, analisada por auditor da Secretaria de Controle Externo da Saude nos termos da instrugdo a
seguir reproduzida, com ajustes de forma que reputo pertinentes, a qual contou com a anuéncia dos
dirigentes da unidade técnica (pecas 140-142):
“INTRODUCAO

Tratam os autos de representagcdo apresentada pela empresa Quantum Comércio de
Medicamentos Ltda, com fulcro no art. 113, § 1° da Lei 8.666/93, c/c o art. 237, inciso VII, do
Regimento Interno do TCU, a respeito de possiveis irregularidades ocorridas em contrato para
aquisi¢ao do medicamento L-Asparaginase, 10.000 Ul, firmado entre o Ministério da Saude (MS) e a
empresa Xetley S.A., no valor global de R$ 3.841.851,30.
2. A representante alegou haver irregularidades pelo fato de a Xetley S.A. ndo estar em
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situagdo regular em seu pais de origem e pelo fato de o Ministério da Saude desconsiderar a empresa
Quantum no processo de aquisicdo, uma vez que, aléem das duas empresas consultadas, a
representante, que também comercializa o medicamento citado, nao teria sido chamada a apresentar
uma proposta, mesmo tendo anteriormente informado ao Ministério da Saude sobre a sua capacidade
de fornecer o farmaco.

HISTORICO

3. Consoante informagoes de itens ndo digitalizaveis (pe¢a 12), até o exercicio de 2012, o
medicamento L-Asparaginase era adquirido de modo descentralizado por hospitais habilitados na alta
complexidade em oncologia no Sistema Unico de Saiide (SUS). A atribuicdo do Ministério da Satide
era ressarcir tais hospitais, mediante a apresentag¢do de Autorizagdo de Procedimentos de Alta
Complexidade (APAC), que incluia pacote mensal de medicamentos utilizados na quimioterapia, em
quatro linhas terapéuticas traduzidas em procedimentos compativeis na Tabela de Procedimento,
Medicamento, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS.

4. Naquele periodo, o fornecimento do farmaco ao mercado brasileiro era realizado por
meio de importagdo da empresa Laboratorios Bago do Brasil S.A., que detinha os direitos de
comercializagdo do produto da empresa Merck Sharp & Dohme (MSD). Em 2011, a MSD transferiu
esta tecnologia de produgdo para empresa Lundbeck INC., que, por sua vez, terceirizou a producdo
para a Oso Biopharmaceutical. Contudo, ainda em 2012, a empresa comunicou as agéncias
regulatorias de diversos paises que suspenderia a produ¢do da L-Asparaginase, provocando
problemas de abastecimento.

5. Quando feito este anuncio de interrup¢do, o Ministério da Saude informou ter estoque de
L-Asparaginase para abastecer o mercado brasileiro (que era majoritariamente realizado no SUS)
apenas até o més de junho de 2013. Assim, considerando a importancia do tratamento, e como medida
estratégica para evitar o desabastecimento, o MS passou a centralizar a aquisicdo do medicamento
diretamente da empresa Laboratorios Bago, que possui licenga de distribui¢do de outra firma alema
(MEDAC GmbH), que embalaria o farmaco produzido pela empresa japonesa Kyowa Hakko Kirin
Co. Ltd. Contudo, como o medicamento da Medac ndo possuia registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a aquisi¢do decorreu de autorizag¢do especial dessa agéncia reguladora
(peca 63, p. 34-37).

6. Cabe destacar que o L-Asparaginase é indicado na poliquimioterapia de pacientes com
linfoma linfoblastico (codigo da CID: C83.5) ou leucemia linfoblastica aguda (codigo da CID:
C91.0), sendo fornecido para os pacientes atendidos no SUS, no ambito da Politica Nacional de
Atengdo Oncologica (pegca 18, p. 1). O medicamento possui a capacidade de destruir uma enzima
essencial a sobrevivéncia das células cancerigenas desse tipo de leucemia, que se mostra mais comum
na infdncia, com cura de cerca de 90% (pe¢a 72, p. 1).

7. Nesse contexto, em 7/5/2013 foi firmado o Contrato 75/2013, por inexigibilidade de
licitagdo, que teve como objeto o fornecimento de 52.300 frascos de L-Asparaginase 10.000Ul/10ml,
po lidfilo para solugdo injetavel (Aginasa) ao prego unitdrio de R$ 337,30 por frasco ampola, o que
correspondia a aproximadamente 170,69 dolares americanos (USD), para atendimento de 12 meses
da demanda nacional a partir de julho de 2013. Essa estimativa de demanda considerou previsoes de
consumo médio mensal da época, assim como o estoque estratégico definido pelo Ministério da Saude,
de 20%, objetivando atender eventuais demandas ou possiveis problemas de produgdo ou
fornecimento (pega 131).

8. De modo a dar continuidade as aquisicoes do medicamento, em abril de 2014 o Ministério
da Saude deu inicio ao fluxo de compras de insumos estratégicos por inexigibilidade para um novo
processo de aquisigdo via Processo Eletronico de Compras. Ocorre que a empresa Bago teria feito
proposta comercial com o valor unitdario de RS 528,78, valor este muito superior ao do contrato
firmado no ano anterior. O Ministério da Saude informou ndo ter aceitado esse preco, e a empresa fez
uma nova proposta reduzindo o valor unitario para R$ 381,99 (peca 132, p. 1-2).

9. Entretanto, por ainda ser um valor alto, e considerando que essa nova aquisi¢do
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compreendia um quantitativo maior de unidades (o que possibilitaria ganhos de escala), entendeu-se
que, em respeito ao principio da economicidade, seria mais conveniente utilizar a excegdo prevista no
art. 65, § 1° da Lei 8.666/93, de modo a aditivar o Contrato 75/2013 no percentual de 25%. Esse
acréscimo representaria o total de 13.075 frascos-ampola e seria suficiente para mais trés meses
(peca 132, p. 3-9).

10. Apds a vigéncia desse aditivo, a rede passou a ser abastecida com uma segunda aquisi¢do
por inexigibilidade, referente ao Contrato 100/2014, que foi firmado pelo valor de RS 381,99 (USD
172,00), tendo em vista uma alegada conduta irredutivel da empresa Bago em reduzir ainda mais o
valor. Na ocasido, previu-se a unificagdo das duas primeiras parcelas do cronograma de entrega,
tendo em vista a urgéncia em abastecimento da rede SUS, haja vista a necessidade de medicamentos
ja para o més de setembro de 2014 (peca 133). De acordo com informagoes do Ministério da Saude,
essa segunda aquisi¢do teria cobertura de demanda até novembro de 2016, considerando o consumo
médio do 1° trimestre de 2016 (pega 18, p. 1-2).

11. Ha de se destacar que, conforme informac¢do disponibilizada no portal da Funda¢do
Oswaldo Cruz (Fiocruz) (pe¢a 72), o medicamento L-Asparaginase deveria ser produzido no exercicio
de 2015 pela Fiocruz, em uma parceria entre a fundacdo e os laboratorios privados NT Pharma e
Unitec Biotec, por meio de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), prevista no Termo de
Compromisso 31/2014. Contudo, de acordo com informagoes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, em setembro de 2014 sugeriu-se a extingdo da parceria
por ndo haver indicios da evolu¢do do processo de transferéncia de tecnologia (pega 12, p. 3).

12. Em 30/12/2014, o L-Asparaginase foi incluido na Portaria GM/MS 2.888/2014, na lista
dos produtos estratégicos para o SUS. Contudo, em Balango das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, de 14/7/2015, foi informado que tal PDP foi extinta pelo fato de ndo terem sido recebidas
propostas de projeto para tal medicamento (pega 73).

13. Nesse contexto, em abril de 2016 foi aberto um novo processo para a aquisicdo do
farmaco (Processo Eletronico de Compra 10194). Entretanto, ao contrario das situagoes anteriores, o
Ministério da Saude optou por uma contrata¢do por licitagdo dispensavel, com fulcro no art. 24,
inciso 1V, da Lei 8.666/93, tendo em vista que, em teoria, existiam trés fornecedores: Bago (valor
unitario de USD 224,65), Xetley (valor unitario de USD 38,00) e Baxter (valor unitario de USD
1.619,10). Contudo, a proposta da Baxter ndo se manteve, tendo em vista que a empresa ndo teria
atendido as especificagoes técnicas, por tratar-se de uma Asparaginase peguilada (pega 74, p. 3).

14. Ocorre que, em novembro de 2016, esse processo de dispensa de licitagdo foi encerrado
sendo aberto um de inexigibilidade, com o embasamento da Nota Técnica 152/2016 -
CGCEAF/DAF/SCITE/MS (peg¢a 75), que considerou, entre outros argumentos, o fato de o L-
Asparaginase ndo ter registro na Anvisa, a tendéncia atual de a industria ofertar moléculas
peguiladas (uma técnica moderna utilizada para prolongar o tempo de permanéncia da proteina no
sangue), duvidas sobre a capacidade de a Xetley oferecer tal medicamento, tendo em vista que o
registro do medicamento em seu pais de produgdo (China) estaria vencido desde 11/8/2016 (pega 108,
p.- 1-2), e os impactos drasticos de uma eventual suspensdo aos pacientes.

15. Contudo, o processo de inexigibilidade (Processo Eletronico de Compra 12052) foi
tambem encerrado em 2/1/2017 sem a contratagdo de uma fornecedora. Tal decisdo foi baseada no
Parecer 1.433/2016-CONJUR-MS/CGU/AGU (pega 76), que indicou a existéncia de duvida acerca da
inviabilidade de competicdo, a qual seria um pressuposto da inexigibilidade. Segundo o parecer,
pairavam duvidas sobre a exclusividade no fornecimento do L-Asparaginase, considerando a
existéncia de proposta da empresa Xetley, que teria demonstrado que o registro havia sido renovado
até 4/9/2021 (peca 109, p. 11), bem como da Empresa Quantum, que teria dado entrada a sua
proposta no dia 14/12/2016. Na ocasido, foi solicitada emergéncia nesse processo, tendo em vista que
os estoques tenderiam a durar apenas até meados de janeiro de 2017.

16. Frise-se que o entendimento por licitagdo dispensavel ndo foi undnime dentro do
Ministério da Saude. A Coordenacio Geral do Componente FEspecializado da Assisténcia

3

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 57517469.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 000.713/2017-1

Farmacéutica, por meio o Despacho 200/2016-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 26/12/2016 (peca 77),
alegou que os farmacos L-Asparaginase, oferecidos tanto pela empresa Quantum (representante)
como pela empresa Xetley, seriam uma novidade no mercado mundial, de origem sintética,
diferentemente do farmaco fornecido pela empresa Bago, que seria de origem biologica e prescrito
pelos especialistas médicos. Nesse sentido, entendeu que as propostas dessas duas empresas deveriam
ser desconsideradas e contratado por inexigibilidade o medicamento fornecido pela Bago.

17. Nao obstante, optou-se por seguir com o processo de dispensa, prevalecendo o
entendimento de que os produtos apresentados seriam similares, e, assim, concorrentes. Nesse
contexto, a proposta mais vantajosa foi da empresa Xetley, que apresentou originalmente valor de
USD 46,00, posteriormente negociado com a empresa para o valor de USD 38,00, considerando a
cotagdo média do dolar americano de RS 3,2976 (que seria obtido da cotagdo da moeda nos 60 dias
anteriores). Além disso, considerando que a empresa teria apresentado a documentagdo técnica
necessaria, com o GMP (Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do para produtos farmacéuticos)
CN 20140322 valido até 18/8/2019 (peca 45, p. 214), bem como informagdo de possuir registro
sanitdario em Honduras, Peru, India e China, optou-se por dar seguimento ao processo de aquisi¢io
(peca 78).

18. Nesse contexto, foi firmado o Termo de Contrato 11/2017 (peca 45, p. 215-226), tendo
como referéncia a aquisicdo de 30.660 frascos-ampola do medicamento L-Asparaginase, 10.000 Ul
po lidfilo para injetavel (Leuginase), firmado entre a Unido, por intermédio do Ministério da Saude, e
a empresa Xetley S.A., representada pela Xetley do Brasil Ltda, mediante Dispensa de Licitagdo
62/2017, com fundamento no art. 24, inciso 1V, da Lei 8.666/1993, sendo prevista a entrega de 5.000
unidades para até 30 dias apos a assinatura do contrato, e validade total de 180 dias, no valor de
R 3.841.851,30. Esse contrato constituiu o objeto da presente representagdo.

19. Ha de se destacar que, antes de protocolada a representagdo, em 9/12/2016, a SecexSaude
ja tinha feito uma diligéncia ao Ministério da Saude, de modo a obter copia integral dos processos de
aquisicdo de medicamentos com o principio ativo L-Asparaginase, em decorréncia de possiveis
relatos de falta do medicamento no exercicio de 2014. Dessas diligéncias foram tiradas grande parte
das informagoes apresentadas no historico, bem como esclarecimentos sobre o estagio de
implementag¢do da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) do referido medicamento (peca
14).

20. Uma informagdo nova trazida na resposta dessa diligéncia foi a de que poderiam ter
havido novas propostas de projeto de PDP para a L-Asparaginase, no exercicio de 2016, caso esse
farmaco estivesse na lista de produtos estratégicos. Entretanto, excepcionalmente para aquele ano, o
periodo para a divulga¢do da lista de projetos estratégicos para o SUS foi adiado (pec¢a 12, p. 3). A
resposta da diligéncia datou de 13/12/2016, e desde entdo ndo constavam novas informagoes sobre o
projeto.

21. Dado todo esse contexto, esta Secretaria de Controle Externo entendeu que a
representacdo deveria ser conhecida (peca 22), haja vista preencher os requisitos técnicos definidos
pelo Tribunal, bem com existirem indicios de plausibilidade juridica nas argumentagoes do
representante e perigo da demora. Todavia, julgou-se necessario ouvir o Ministério da Saude para
identificar eventuais riscos de perigo da demora reverso, bem como fazer diligéncia para colher
maiores subsidios para uma decisdo adequada sobre a questdo.

22. Nesse sentido, o Exmo. Ministro Augusto Nardes determinou oitiva (pe¢a 26) para que o
Ministério da Saude apresentasse os motivos que o levaram a optar pelo medicamento da empresa
Xetley S.A., as justificativas para exclusdo da empresa Quantum Comércio de Medicamentos Ltda. do
procedimento de aquisi¢do, a situacdo fiscal da empresa Xetley em seu pais de origem, bem como o
estoque atual do medicamento em questdo e a previsdo estimada de tratamento que essa reserva
possibilitaria aos pacientes. Além disso, fez-se oitiva para que a empresa Xetley se manifestasse sobre
os fatos e diligéncia para que o Ministério da Saude apresentasse copia integral dos processos que
tratam a dispensa de licitacdo.
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23. A empresa Xetley S.A. apresentou reposta tempestiva a oitiva no dia 9/2/2017. Contudo,
em decorréncia de parte da resposta da empresa estar em documento redigido na lingua espanhola
(peca 44), e considerando o disposto no art. 192 do Codigo de Processo Civil c/c art. 298 do RITCU,
esta Secretaria solicitou que fosse reapresentado o documento integralmente em portugués, o que
ocorreu no dia 22/2/2017 (peg¢a 55), sendo este prazo aceito pelo Ministro Relator (pe¢a 57). Além
disso, a empresa solicitou o ingresso no processo como interessada (peca 40), apresentou procurag¢do
(pecas 53 e 54) e pedido de sustentagdo oral (pega 47).

24. O Ministério da Saude apresentou resposta tempestiva, com copia integral do processo
administrativo referente a aquisicdo do medicamento em copia digital, bem como acesso aos
Processos Eletronicos de Compras do Ministério da Saude, por meio do enderego eletronico
‘pec.saude.gov.br’ (pega 39, p. 4). Em complementagdo, posicionamento especifico sobre as questoes
abordadas na Oitiva foram apresentadas no dia 20/2/2017, especificamente na Nota Técnica 80/2017-
DAF/SCITIE/MS e seus anexos (pe¢a 54).

25. Adicionalmente, para ter uma melhor compreensdo sobre o tema, a SecexSaude também
diligenciou a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), por meio do Oficio 70/2017, para a
apresentag¢do de informagoes sobre o medicamento L-Asparaginase e sobre a sua importagdo pelo
Ministério da Saude. A resposta a tal diligéncia se deu tempestivamente, em 17/2/2017, considerando
a prorrogagdo de prazo concedida a peca 61, e informou que a autoriza¢do de importa¢do do
medicamento fabricado pelo laboratorio Beijing SL Pharmaceutical Co. Ltd. foi deferida por meio do
Despacho 19/2017-DP/GADIP/ANVISA, o qual ressaltou que essa autorizagdo poderia ser reavaliada
a qualquer tempo, caso indicasse qualquer risco sanitdrio (pega 63, p. 14-15).

26. A Anvisa também informou que ndo constam registros de medicamentos contendo o
principio L-Asparaginase, mas apenas um pedido de registro para a pegaspargase, que se trata da L-
asparaginase peguilada e teve pedido de prioriza¢do de andlise aceito pela Anvisa, consoante os
critérios da Resolucdo - RDC 37/2014 (pega 63, p. 8). Contudo, destaca-se que essa apresenta¢do
mostrou-se mais cara que a L-Asparaginase biologica, contratada por USD 38,00. Nos termos da
proposta da Baxter, o farmaco peguilado apresenta o valor de USD 1.619,00 (peca 75, p. 3). Nao
tendo outro interessado em registrar o produto, e nem indicio de PDP para a produgdo do
medicamento, o farmaco fornecido pela Baxter seria a unica opgdo no mercado nacional.

27. No dia 24/2/2017, a representante, Quantum Comércio de Medicamentos Ltda.,
apresentou elementos adicionais que reforcariam os seus argumentos de a empresa Xetley S.A. ter
participado da dispensa de licitagdo com documentagdo irregular (peca 64). Esses novos elementos
trazidos pela empresa Quantum foram mais uma vez contestados pela Xetley S.A., que também
apresentou o Oficio encaminhado pelo Ministério da Saude, os documentos que indicariam a sua
constitui¢do juridica, a procura¢do ao representante, bem como uma declara¢do de vinculo
empresarial (pecas 66 a 70), e serdo melhor detalhados no exame técnico.

28. Em marco de 2017, o programa televisivo ‘Fantastico’, da Rede Globo de Televisdo,
comegou a exibir uma série de quatro reportagens jornalisticas semanais a respeito da aquisi¢do da
L-Asparaginase pelo Ministério da Saude.

29. A primeira reportagem foi exibida em 26/3/2017 (pe¢ca 110, p. 1) e apresentou
questionamento de especialistas sobre a efetividade do medicamento importado da China, potenciais
efeitos adversos desse medicamento, bem como elementos que indicariam mudanga do enderego que a
empresa Xetley S.A. havia cadastrado na Republica Oriental do Uruguai, e de que o enderego
cadastrado da Xetley do Brasil Ltda. corresponderia a um escritorio de contabilidade.

30. A esse respeito, o Ministério da Saude apresentou esclarecimentos em 27/3/2017 (peca
111) de que as suspeitas dos médicos sobre a eficacia do medicamento baseiam-se em especulagoes,
que o orgdo brasileiro, além de exigir a documenta¢do necessaria para o consumo do medicamento,
consultou autoridades sanitarias de outros paises, que o documento indicado como ‘bula’ na
reportagem, seria na verdade um ‘overview’, onde seriam reunidas informagoes gerais sobre
pesquisas, artigos e outros documentos. Também foi dito que os efeitos colaterais informados teriam
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sido identificados em outras bulas desse medicamento e que a Xetley ndo era fabricante do
medicamento, mas apenas representante legal no Brasil.

31. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria também se pronunciou por meio de Nota
(peca 112), informando que o seu parecer favoravel a importa¢do do medicamento atende o que
determina a legislagdo nacional, dada a indisponibilidade do farmaco no mercado brasileiro e no
risco de desabastecimento, por meio de andlises do registro no seu pais de origem e no certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamento.

32. Em 3/4/2017 o ‘Fantastico’ exibiu a segunda reportagem (pega 110, p. 2), que focou em
questionamentos levantados pela Sra. Giselia Ferreira, servidora publica lotada na Coordenagdo
Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude, e que
participou do processo de aquisicdo do medicamento. A mencionada servidora informou que, até o
momento em que participou do processo de aquisi¢do, ndo havia seguranga na compra do farmaco,
haja vista o produto ser quimico, e ndo biologico, e de nenhum Ministério de Saude de pais do mundo
utilizar produto de origem quimica. Além disso, informou que a Policia Federal abriu inquérito para
averiguar tal processo de aquisi¢cdo.

33. A respeito desses novos fatos, em 3/4/2017, o Ministério da Saude emitiu uma nova nota
(peca 124), informando que, ao contrdrio do reportado, o medicamento é de origem biologica e que
existem cinco paises que importam o medicamento. Ademais, esclareceu que, enquanto responsavel, a
servidora publica entrevistada ndo havia desqualificado a empresa vencedora e que, apds a
consultoria juridica do orgdo considerar ilegal o procedimento por ela sugerido (inexigibilidade de
licitagdo), ela teria sido exonerada do cargo que até entdo ocupava (Coordenadora-Geral do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica).

34. Em complementagdo, em 7/4/2017, foi publicada nova nota (pe¢ca 123) com
esclarecimentos no sentido de que o Ministério da Saude havia encaminhado o medicamento para que
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) realizasse testes sobre o principio
ativo e a concentragdo da L-Asparaginase adquirida, sendo essa uma demanda da Sociedade
Brasileira de Oncologia Pediatrica (SOBOPE), em reunido realizada no dia 5/4/2017 com o Instituto
Nacional do Cdncer (INCA), o Conselho Federal de Medicina (CFM) e Conselho Federal de
Farmacia (CFF). Ademais, foi dito que o Ministro da Saude abriu sindicancia para apurar eventual
conduta indevida na aquisicdo do farmaco, em decorréncia de divergéncias sobre a modalidade de
aquisi¢ao (licitagdo dispensavel ou inexigibilidade).

35. Na mesma data a Anvisa também voltou a se pronunciar por meio de nota (pegca 125).
Segundo a agéncia, entraria em consulta publica uma proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) para estabelecer critérios e procedimentos para importagdo, em cardter de excepcionalidade,
de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria e sem registro no Brasil, destinados exclusivamente para
uso em programas de saude publica do SUS.

36. Em 9/4/2017 foi exibida uma terceira reportagem do programa ‘Fantastico’ (pega 122),
em que a servidora publica do Ministério da Saude, a Sra. Giselia Ferreira, alegou ser necessario
diferenciar principio ativo biologico e produto biologico acabado, bem como informou que existiriam
trés paises com fabricas possuidoras de estudos que garantiriam a qualidade dos farmacos produzidos
por elas: Alemanha, Japdo e Estados Unidos. Esses estudos clinicos seriam como o ‘CPF do
medicamento’. Em decorréncia de duvidas sobre a efetividade, foi informado que o Centro Infantil
Boldrini, em Campinas, iria importar outra L-Asparaginase, que ndo a oferecida pelo Ministério.

37. Nessa reportagem, foram também apresentados pronunciamentos do Ministro da Saude, o
Sr. Ricardo Barros e do Diretor de Assisténcia Farmacéutica, o Sr. Renato Teixeira. O primeiro disse
haver conhecimento sobre o produto e literatura internacional, enquanto o segundo, que as
vigildncias sanitarias dos paises sdo harmonizadas, e que o Ministério da Saude recebeu a
certificacdo do registro sanitario em seu pais de origem. Além disso, uma das socias da Xetley do
Brasil, a Sra. Ediyen Zambrano, que seria farmacéutica, disse garantir que o medicamento importado
pelo governo brasileiro ndo teria contraindicagoes ou efeitos adversos diferentes de outras L-
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Asparaginases.

38. Em complementagdo, no dia 10/4/2017, a Xetley S.A. encaminhou mais dois documentos
eletronicos ao TCU, sendo o primeiro um pedido de direito de resposta a reportagem da Rede Globo
de Televisdo (peca 120) e o outro uma Nota de Esclarecimento a Imprensa (peca 121). Mediante o
segundo documento, a empresa disse ndo ter a reportagem do Fantastico se aprofundado nas
informagoes levantadas, e, de modo resumido, fez as seguintes afirmacoes:

a) Os efeitos adversos reportados ao medicamento importado pela Xetley constam de outros
medicamentos e sdo descritos por entidades reguladoras internacionais, como a European
Medicines Agency (EMA) e a U.S. Food and Drug Administration (FDA);

b) E errénea a informacdo de que o medicamento anteriormente importado pelo Ministério
da Saude viria da Alemanha e dos Estados Unidos, pois também seria oriundo de um pais
asiatico (Japdo);

¢) A aquisicao pelo Ministério da Saude da Xetley proporcionou economia ao Ministério da
Saude e viabilizou aquisicdo em valores proximos aos praticados internacionalmente;

d) A fabricante que produz o medicamento foi considerada pela revista Forbes uma das 200
maiores empresas asidticas, e uma poténcia mundial na produgdo biofarmacos de alta
qualidade, tendo recebido diversos prémios internacionais como National 863 Program,
National and Beijing Torch Program, National Technical Innovation Award, National
Important New Drug, Beijing Important Technical Program e The 2nd Grade Technical
and Science Award of Nation,

e) O escritorio da Xetley S.A. foi apenas alterado de enderego, mas dentro da propria cidade
de Montevidéu, no Uruguai.

39. A ultima reportagem do programa Fantdstico ocorreu no dia 30/4/2015 (pegca 128), e
tratou de suposto laudo técnico de um exame denominado ‘espectometria de massas’, que teria sido
demandado pelo Centro Infantil Boldrini, da cidade de Campinas/SP, ao Laboratorio Nacional de
Biociéncias (LNBio) e analisado pelos proprios pesquisadores do mencionado centro infantil. Como
resultado, teria sido encontrado um total de 398 impurezas, comparado com 3 de uma L-Asparaginase
de um laboratorio alemdo ndo identificado (possivelmente 0 MEDAC GmbH).
40. O documento apresentado no video dessa reportagem (peca 134) trouxe as seguintes
informagoes:
1. O principio ativo é o esperado: a L-asparaginase, presente na Leuginase ndo apresenta
mutagoes na sua sequéncia de aminodcidos (Figura 1).
2. A Leuginase contém muito mais impurezas: além da L-asparaginase, a Leuginase
apresenta outras 41 proteinas E-coli, que sdo diversas do principio ativo, sendo, portanto,
proteinas contaminantes (Figura 2 e Tabela 1). A mesma droga, produzida por outro
fabricante sob o nome de Aginasa, apresentou 6 proteinas contaminantes.
3. Em termos quantitativos, a andlise da Leuginase detectou uma média de 658 peptideos
(pedacos de proteina) de L-Asparaginase e 398 peptideos das proteinas contaminantes
(Tabela 2). A mesma droga comercializada como Aginasa, apresentou em média 748
peptideos de L-asparaginase e apenas 3 peptideos de proteinas contaminantes.
Outrossim, esclarecemos que as andlises de espectrometria de massa realizadas sdo de
natureza proteomica e nada dizem sobre outros potenciais contaminantes ndo-proteicos,
tais como lipidios. Portanto, ndo é possivel descartar a existéncia de contaminagoes
adicionais de natureza ndo-proteica, indetectaveis pela metodologia utilizada. Ainda,
considerando o perfil de impurezas da Leuginase, a simples busca do principio ativo ou
mesmo a analise de sua atividade enzimatica ndo sdo suficientes para garantir a
seguranca e eficdcia da droga.
Conclusdo final: os resultados confirmam a identidade da L-asparaginase na Leuginase,
mas_evidenciam um_elevado grau de impurezas associadas ao produto. (grifo e negrito
originais)
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41. De acordo com a reportagem, o Conselho Federal de Medicina teria pedido que a
Procuradoria-Geral da Republica investigue o caso, o Ministério da Saude teria informado que tem
outro teste na Funda¢cdo Oswaldo Cruz em andamento e que onze estados estariam utilizando o
medicamento sem registro, até entdo, de efeito diferente do esperado nos pacientes, a Anvisa teria dito
que a responsabilidade pela qualidade do medicamento seria do importador e a Xetley teria dito
aguardar o resultado do exame da Fiocruz. De modo complementar, o Centro Infantil Boldrini
informou ter demandado outros testes a universidades brasileiras e um laboratorio norte-americano.
42. Verificou-se também a existéncia de um canal no portal ‘Youtube’ com o nome Xetley do
Brasil’, acessado no dia 4/5/2017, com videos de depoimentos de supostas mdes de criangas que
utilizaram o medicamento importado pela Xetley S.A. (Leuginase) e relataram melhora dos seus filhos
e auséncia de efeitos colaterais ao utilizar o farmaco. Além disso, contém pronunciamentos da Sra.
Edyien Lopez, identificada como farmacéutica responsavel.

43. Em 4/5/2017 foi publicada uma nova reportagem, dessa vez do programa ‘Jornal Hoje’,
da Rede Globo de Televisdo (peca 137, p. 1-2), em que foi informado o resultado de andalises do
laboratorio americano, e, nos termos da publica¢do, ‘o laudo apontou que 40% do produto esta
contaminado por proteinas’, o que, na opinido da presidente do Centro Infantil Boldrini, ‘comprova a
tese do hospital de que a Leuginase ndo possui eficacia suficiente para ser aplicada em criangas’,
razdo pela qual o centro infantil ndo iria usar o medicamento adquirido pelo Ministério da Saude.
Essa reportagem ainda trouxe a informag¢do que o LNBio informou que os testes realizados no
remédio sdo ‘preliminares e ndo conclusivos’.

44. Em decorréncia desses eventos, o Centro Boldrini teria informado ir a justica contra o
governo para ‘suspender a importa¢do da Leuginase’, com um pedido liminar para ‘que o governo
fagca a compra emergencial de 50 mil frascos do medicamento alemdo, que era utilizado para tratar a
doenca antes da troca feita pela pasta federal’ (peca 137, p. 3-4).

45. O Ministro da Saude, Ricardo Barros, também teria se manifestado a esse respeito em
10/5/2017, em audiéncia publica conjunta das Comissoes de Defesa do Consumidor e de Seguridade
Social e Familia da Camara dos Deputados, e teria rebatido as criticas de que o medicamento ndo
possui garantia, afirmando que a Fiocruz, por meio do INCQS teria realizado testes que
comprovariam a eficicia do medicamento (peca 138). Uma apresenta¢do ‘Esclarecimentos L-
Asparaginase’ elaborado pelo Ministério da Saude e encaminhado a Cdmara dos Deputados pode ser
acessada a peca 139.

EXAME TECNICO

46. A presente instru¢do contemplou andlises em duas diferentes perspectivas. Sob um
primeiro viés, ira verificar a veracidade dos fatos representados, ou seja, as supostas irregularidade
no processo de dispensa de licita¢do, decorrentes de o Ministério da Saude ter ignorado um potencial
competidor (o representante), prejudicando, teoricamente, a sele¢do da proposta mais vantajosa, bem
como da alegada irregularidade fiscal da empresa contratada em seu pais de origem. Adicionalmente,
sera avaliada a regularidade na condug¢do do processo de dispensa de licitagdo, pelo Ministério da
Saude, considerando a dispensa pela Anvisa de registro para aquisi¢io do L-Asparaginase, assim
como os insumos obtidos em resposta ao Despacho do Exmo. Ministro Augusto Nardes (pega 26).

47. Todas as avaliagoes foram realizadas de acordo com as orientagoes da Portaria-Segecex
12/2016 e em conformidade com as regras estabelecidas na Resolu¢do-TCU 259/2014. O texto
observou as diretrizes do documento ‘Orientagoes para Elaborag¢do de Documentos Técnicos de
Controle Externo’, aprovado por meio da Portaria 28/2010, embora tenham sido feitas algumas
pequenas alteragoes para adequar as peculiaridades do caso ora analisado.

Da exclusao de potencial fornecedor no processo de dispensa de licitacdo

48. A primeira possivel irregularidade representada foi a de que a Quantum Comeércio de
Medicamentos Ltda. teria sido excluida do processo de aquisicao por dispensa de licitagdo, mesmo
tendo ela demonstrado capacidade de fornecer o medicamento, o que prejudicaria a sele¢do da
proposta mais vantajosa.
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Essa suposta inconformidade foi exposta nos seguintes termos (pega 1, p. 3-5):

(...) em outubro proximo passado tivemos informagoes de que o Ministério da Saude (MS)
compraria o medicamento oncologico com o principio ativo L-ASPARAGINASE, destinado
ao tratamento de pessoas com leucemia aguda. linfocitica etc.

Desde entdo, estamos tentando integrar e participar do procedimento. Pois que, com o
processo ndo concluido era possivel a apresenta¢do de mais propostas. Aumentando,
assim, o universo de fornecedores. Para tanto. Buscamos, inicialmente, marcar reunioes
para apresenta¢do ao Ministério da Saude do medicamento L-ASPARAGINASE que
representamos.

Somente em 10/11/2016 conseguimos o almejado atendimento e entrada da CARTA DE
EXCLUSIVIDADE - protocolo SIPAR 25.000.178873/2016-37 (SE/DLOG), em nome da
QUANTUM (doc. anexo) para representar, no Brasil, o medicamento L-ASPARAGINASE
(principio ativo), com 5.000 UI ou 10.000 Ul po liofilo para solu¢do injetavel, fabricado
pelo laboratorio ChangZhou Qianhong Bio-pharma Co., Ltd. para uso de portadores de
leucemia.

Ao dar entrada da aludida CARTA, confirmamos durante reunido acontecida no proprio
Ministério da Saude, com a presenca deste signatdrio, que se encontrava em aberto
processo administrativo para compra do L-ASPARAGINASE, que o procedimento
realizava-se mediante aquisicdo direta e que o processo caminhava com apenas duas
propostas, apresentadas pelas empresas seguintes: LABORATORIOS BAGO DO BRASIL
S.A. e XETLEY S.A.

Protocolizado referido documento de exclusividade teve o Ministério da Saude
conhecimento oficial da existéncia da nossa empresa, ampliando o universo de
fornecedores do L-ASPARAGINASE (principio ativo). Ndo eram mais apenas duas
empresas as unicas capazes de fornecer citado medicamento.

Conforme PROMETIDO, ficamos no aguardo de pedido de cotagdo de preco para o L-
ASPARAGINASE (principio ativo) para juntada ao processo de compra.

Posteriormente, em 14/12/2016, como ndo recebemos qualquer solicitacdo de proposta,
novo documento ao Orgdo, SIPAR n° 25.000.194241/2016-15 (SE/DLOG), encaminhando
o pre¢o de USS 123.00 por frasco-ampola do L-ASPARAGINASE do laboratorio
ChangZhou Qianhong Bio-pharma, embora ndo tivéssemos sido requisitados para fazé-lo.
Em 10/01/2017, continuando nosso interesse em fornecer o L-APARAGINASE ao Orgdo
da Saude, demos entrada - protocolo SIPAR n° 25000.004138/2017-65 (SE/DLOG) -, a
pedido de vista dos autos do processo aberto para esse fim, e de copias de pecas acostadas
aos autos, que se mostrarem necessarias e suficientes a elaboragdo e encaminhamento de
proposta com dados seguros e vantajosos para o Poder Publico.

Nada obstante, tendo conhecimento de que o processo caminhava apenas com propostas
das empresas LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S.A. e XETLEY S.A., verificamos que
sdo do ramo de medicamentos, sendo a primeira estabelecida no Brasil e a segunda no
Uruguai.

Todavia, apos andlises de documentos constantes dos processos 25000.049403/2016-56 e

25000.174255/2016-12, cujo acesso foi disponibilizado pelo Ministério da Saude em resposta a
diligéncia (pe¢a 39, p. 4), por meio do Portal Eletronico de Compras do Ministério da Saude
(pec.saude.gov.br), verificaram-se evidéncias de que esta argumentagdo é improcedente.

51.

A representante alegou que, no momento que pediu vista dos autos, ou seja, em

10/01/2017, ‘o processo caminhava apenas com propostas das empresas Laboratorios Bago do Brasil
S.A. e Xetley S.A.". Nao obstante, a versdo eletronica do processo 25000.174255/2016-12 indica a
existéncia de duas Tarefas de codigo T26.95, datadas de 15/12/2016, que atestam que a proposta da
empresa Quantum foi sim anexada aos autos (em registro inserido as 12:15:51), juntamente com a da
Empresa Xetley (em registro inserido as 12:18:27). Estes atos processuais podem ser verificados na
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copia digital da pagina do PEC (peca 79, p. 6).
52. Ademais, conforme ja informado no historico (pardgrafo 15 desta instrugdo), o principal
argumento utilizado para encerrar o processo de inexigibilidade de licita¢do, e reabrir o de dispensa,
foi a existéncia das propostas das empresas Quantum Comércio de Medicamentos e Xetley, que deram
suporte a impossibilidade de se proceder a uma inexigibilidade de licitacdo, conforme Parecer
1.433/2016-CONJUR-MS/CGU/AGU  (peca 80, p. 13). O  Despacho  200/2016-
CGCEAF/DAF/SCITIE/MS (peca 81), que procede o parecer retro, também indica nominalmente a
existéncia da proposta da empresa Quantum (pega 81, p. 4).
53. A Nota Técnica 01/2017-DIMEC/CGIES/DLOG/SE/MS, que trata dos procedimentos
relativos a negociagdo comercial, utilizada para comprovar a pesquisa de pregos praticados pelo
mercado do ramo do objeto da contratag¢do, nos termos do art. 15, inciso Ill, da Lei 8.666/93,
conforme apresentado na Lista de Verificacdo (pe¢a 83, p. 3-4) também menciona a proposta da
empresa representante, que teria sido inferior ao prego unitario discutido com a Bago, porém acima
do prego negociado com a Xetley, cuja proposta foi tida como a mais vantajosa para o Poder Publico
(peca 82, p. 4).
54. O fato de a empresa Quantum Comércio de Medicamentos ndo ter sido chamada para
apresentar sua proposta, fazendo-o por conta propria em 14/12/2016 encontra abrigo no fato de,
naquele periodo, conforme abordado no Historico, estar em curso o processo de inexigibilidade de
licitagdo, pois acreditava-se que somente o farmaco fornecido pela empresa Bago atenderia a
demanda do SUS. Contudo, a partir do momento em que essa tese foi descontinuada, a proposta da
Quantum foi registrada nos autos. Ndo parece razoavel exigir que o Ministério da Saude fizesse uma
negociagdo individual com a Quantum, pois era uma aquisicdo em cardter emergencial, e a sua
proposta (USD 123,00) era consideravelmente superior a apresentada pela Xetley S.A (USD 38,00).
55. Aléem disso, existem elementos que indicam que o Ministério da Saude ndo se omitiu na
busca por fornecedores. No ambito do Processo Eletronico de Compras (PEC) referente aos autos
25000.049403/2016-53 (peca 84, p. 11-13), foram identificados quatorze oficios solicitando propostas
comerciais do medicamento L-Asparaginase a diversas empresas sediadas em diferentes paises, entre
os meses de abril e junho de 2016 (por meio dos Oficios 137/2016, 145/2016, 146/2016, 147/2016,
166/2016, 167/2016, 168/2016, 169/2016, 170/2016, 171/2016, 172/2016, 173/2016, 174/2016,
175/2016).
56. Nao consta um oficio especifico endere¢ado a empresa Quantum para o fornecimento do
L-Asparaginase, mas isso parece tecnicamente aceitavel, pois, de acordo com os documentos
apresentados, a Quantum Comércio de Medicamentos Ltda. obteve carta de exclusividade para
fornecimento do farmaco no Brasil somente no dia 19/10/2016 (pega 3, p. 4), ou seja, apos o periodo
em que ocorreram as pesquisas de precos, bem como as primeiras negociagoes comerciais do
Ministério da Saude. Os elementos previamente elencados indicam que a proposta da firma foi
reconhecida, embora ndo tenha sido selecionada por sua ndao vantajosidade financeira.
57. Face ao exposto, propoe-se considerar improcedente a alega¢do de que a empresa
Quantum Comeércio de Medicamentos Ltda teria sido excluida do processo de aquisi¢ao por dispensa
de licitacado.
Da irregularidade fiscal da empresa Xetley S.A. em seu pais de origem
58. O segundo fato representado foi o de que a Xetley S.A. estaria irregular em seu pais de
origem. A representante alegou que consulta realizada no sitio eletronico da Direccion General
Impositiva (DGI), que seria equivalente a Receita Federal do Brasil, no Uruguai, teria demonstrado o
vencimento do Certificado de Vigéncia Anual, e que, consoante legislagcdo uruguaia, empresas sem tal
certificado ndo teriam regularidade juridica, fiscal ou demais equivalente exigidos para empresas
brasileiras.
59. Tal situagdo foi exposta do seguinte modo (pega 1, p. 5-7):

Quanto a XETLEY, conferimos de pronto, no www.dgi.gub.uv da DIRECCION GENERAL

IMPOSITIVA (DGI) — orgdo equivalente a Receita Federal do Brasil - que a XETLEY S.A.,
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RUT n° 216945420012, empresa contribuinte do tipo NO CEDE, NAO POSSUI o
‘Certificado de Vigencia Anual’, em vigor, encontrando-se VENCIDO desde 28/2/2016.
Equivale o numero do RUT ao do CNPJ (MF) do Brasil, fornecido as empresas
brasileiras.
NO CEDE ¢ o nome que se da no Uruguai ao contribuinte pagador do [VA. IRAE etc., que
também esta obrigado a apresentar a DGI a Declaragdo Juramentada Semestral e Anual
do Uruguai.
Empresas sediadas no Uruguai interessadas em importar, exportar. Ou, simplesmente,
comercializar, necessitam do ‘Certificado Unico da Direccién General Impositiva’
(expedido pela DGI). Esse somente é fornecido a empresas que possuem o Certificado de
Vigencia Anual (RUT), devidamente em vigor, ou seja, que ndo tenham pendéncias junto a
DG I Ex: dividas relativas ao IVA, ao IRAE, ou, ainda, que ndo entregaram a Declaragdo
Juramentada Semestral Anual do Uruguai.
Aludida penalidade - ndo fornecimento do Certificado Unico da Direccion General
Impositiva - quando aplicado a empresas do Uruguai pela DGI, impoe a elas, enquanto
perdurar a sangdo, que ‘no podra enajenar ni gravar bienes, inmuebles, enajenar
vehiculos automotores, distribuir utilidades a titulo definitivo o provisorio, importar,
percibir de los Entes publicos contraprestaciones’ etc. (disposi¢do contida no art. 463 da
Lei 17.930, de 23/12/2005, do Uruguai).
Isso quer dizer que: empresa uruguaia que tem o RUT VENCIDO ndo pode requerer e/ou
obter qualquer um dos documentos relativos a habilitagdo juridica, regularidade fiscal
etc., equivalentes aos exigidos das empresas brasileiras para contratagdo no nosso Pais.
Auséncia do RUT VALIDO pode ser um indicativo de a empresa XETLEY S.A. ndo existe
fiscalmente no Uruguai.
()
Fazendo os calculos com o valor de US$ 40,00 - quando os pregos no mercado
internacional oscilam na faixa de 100,00 (cem dolares americanos) - chegamos a
conclusdo de que estdo sendo compradas cerca de 30.340 (trinta mil, trezentos e quarenta)
unidades, (3.841.851,30 : 40,00 = 30.340), ao cambio do dia anterior, 12/1/2017 (fechado
em RS 3,1655, conforme site do Banco Central do Brasil).
()
Esse valor de US$ 40,00 contratado, baixissimo, muito aquém da média do mercado
externo, corrobora nosso entendimento de que so é possivel ser praticado por empresa que
ndo esta comprometida com o pagamento de impostos, onde quer que esteja estabelecida.
Deixa de ser significativo o fato de estar, ou ndo, em dia com suas obrigagoes fiscais, pois
mesmo assim consegue firmar contrato em outros paises, a exemplo do Brasil.
SOMENTE EMPRESA QUE NAO PAGA IMPOSTOS, QUE NAO EXISTE
FISCALMENTE, PODE OFERTAR E COMERCIALIZAR POR US$ 40,00 (QUARENTA
DOLARES AMERICANOS) O L-ASPARAGINASE (VALOR APROXIMADO).
60. Na época que foi apresentada a representa¢do, a Quantum ndo sabia o custo unitario da
contratagdo, havendo aquela firma estimado, com base no valor global do Extrato de Dispensa de
Licitagdo 62/2007, que era de USD 40,00. Em fato, o valor contratado foi de USD 38,00, mas isso
apenas maximiza o argumento da representante, de que tal valor seria impraticavel, e so possivel caso
a empresa ndo estivesse quite com suas obrigagoes fiscais em seu pais de origem. Como um indicio,
foi apresentada a Constancia: Consulta de Certificado de Vigencia Anual, extraido em 17/1/2017, e
que apresentava o status de ‘vencido’ desde 26/2/2016 (pega 1, p. 20).
61. Todavia, essa argumentagdo foi desconstituida com a apresentagdo pela Xetley S.A. e pelo
Ministério da Saude do mesmo documento, Constancia: Consulta de Certificado de Vigencia Anual,
que mostrava-se vdlido na data do extrato de dispensa de licitagcdo (13/1/2017), bem como da
assinatura do contrato (24/1/2017). O documento apresentado pela Xetley S.A. teria sido extraido no
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dia 2/2/2017, e apresentou o n° de constancia 690500172407820 (peca 45, p. 151). Ja o documento
apresentado pelo Ministério da Saude teria sido extraido no dia 6/2/2017, e apresentou n° de
constancia 690500172657150 (peca 54, p. 2).

62.

Em face dessa nova documentacdo, a representante, apresentou em 24/2/2017 novos

elementos aos autos, com as seguintes ponderagoes (peca 64, p. 4-5):

63.

Todavia, EIS OUE, no dia 5 de fevereiro ultimo, apos acesso ao ‘CERTIFICADO DE
VIGENCIA ANUAL’ com o RUT da XETLEY S.A. no site da DGI esse documento
encontrava-se, SURPREENDENTEMENTE, com a data de vencimento alterada para
7/2/2017, mas, com igual data de emissdo, 29/1/2015.

Citado documento, antes com vencimento em 28/2/2016 mudou para 7/2/2017, quando a
data de vencimento para RUTs com numero de final 2, sempre expira em 28 de fevereiro.
COINCIDENCIA, OU NAO, 7/2/2017 era exatamente o dia limite estabelecido por essa
Casa de Contas para remessa das respostas as oitivas encaminhadas a autoridades
requeridas no caso.

Para ndo trazer a Vossa Exceléncia informagdo leviana, consultou-se, aleatoriamente,
outras empresas uruguaias que tivessem numero de RUT com final 2, de molde a
confirmar se a regra sobre a validade do documento havia sido modificada em 2017.
Nessa busca, comprovou-se que o prazo dos certificados vistos ndo ultrapassa 13 meses de
vigéncia, isto é, todos emitidos neste ano de 2017 vencem no dia 28 de fevereiro de 2018
(documentos anexos). Todas as empresas consultadas apresentam VALIDADE de, no
maximo, 13 meses para referido CERTIFICADO.

OBSERVACAO:

Ultimo nizmero do RUT - Rol Unico Tributdrio (anteriormente chamado RUC - Rol Unico
de Contribuintes) determina o més de vencimento do Certificado (vide documento anexo).
Nesse cenario, deparou-se com situagdo inédita, para ndo dizer preocupante e intrigante:
EXISTEM DOIS CERTIFICADOS EM NOME DA XETLEY S.A. COM IGUAL DATA DE
EMISSAO, MAS, COM VENCIMENTOS DIFERENTES: UM VENCEU EM 28/2/2016 E O
OUTRO EM 7/2/2017.

Ora, VALIDADE de quase 2 ANOS, - embora para as outras empresas uruguaias seja de,
no maximo, 13 meses - atribuida a documento que tem vigéncia anual, ou de um ano,
como o préprio nome diz: ‘CERTIFICADO DE VIGENCIA ANUAL’?

Até o dia 31/1/2017 o ‘CERTIFICADO DE VIGENCIA ANUAL’ da empresa XETLEY S.A.
encontrava-se vencido e invalido no site da DGI (venceu em 28/2/2016);

Depois aparece esse mesmo documento com validade até 712/2017, mas com igual data de
emissdo ao do vencido (29/1/2015);

Validade de quase dois anos para documento cuja vigéncia é anual (29/1/2015 a
7/2/2017);

‘CERTIFICADO DE VIGENCIA ANUAL’ com duas datas de vencimento (28/2/2016 e
7/2/2017),.

Além disso, aceitar como vdlido o ‘CERTIFICADO DE VIGENCIA ANUAL’ em nome da
XETLEY S. A. com emissdo em 29/1/2015 e vencimento em 7/2/2017 SERIA POR DEMAIS
TEMEROSO, quando existe outro com igual data de emissao e com VENCIMENTO
DIFERENTE, ou melhor, 28/2/2016.

Antes de proceder a uma andlise especifica sobre a situa¢do apresentada, julga-se

importante trazer os argumentos trazidos pela Xetley S.A., em contraditorio a estes novos elementos
trazidos pela Quantum (pega 66, p. 2-3):

Em suas anteriores representagoes, QUANTUM alegou que XETLEY ndo existe
legal/fiscalmente, que teria vencido seu Registro Unico Tributario (RUT), que data de
RUT ndo é vdlida, que possui vencido seu Certificado de Vigencia Anual, e que ndo
cumpre ou que ndao tem cumprido suas obrigacoes tributarias com a Direccion General

12

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 57517469.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 000.713/2017-1

Impositiva (DGI). Agora QUANTUM modifica olimpicamente essas alegagoes.
Em efeito, como podera notar Vossa Exceléncia, QUANTUM agora mantém siléncio em
relacdo a todas suas anteriores acusagoes, e em sua ultima representagdo somente afirma
que o RUT estava vencido nas datas de publica¢do dos extratos de dispensa de licitag¢do e
do contrato. Nao seria acaso uma falta de respeito a Exceléncia deste Tribunal modificar
assim os feitos alegados?
Constantes nos autos as Declaragoes de Impostos dos periodos fiscais apresentados
referente aos anos de 2014, 2015 e 2016, marcadas com os N° 11, 12 e 13 respectivamente
como provas de nossa comunica¢do protocolado no referido processo em 09 de fevereiro
de 2017, as quais demostram que XETLEY cumpriu pontualmente suas obrigagoes
tributarias ante a DGI, bem como as guias de recolhimento desses tributos, marcadas com
N° 9 e 10, que creditam que XETLEY mantém em dia seus Certificados de Vigencia Anual.
Apesar de QUANTUM segue inexplicavelmente afirmando que XETLEY ndo possui
regularidade fiscal, e recorre a rebuscados comentdrios sobre as certidoes consignadas
por nos, como se fosse possivel para XETLEY, ou para qualquer outra empresa no
Uruguay, poder facilmente ingressar no sistema on line da DGI e manipular os dados que
ali figuram. Isto é tdo absurdo que ndo merece comentarios.
Para finalizar esta despropositada acusa¢do e para demonstrar definitivamente a
regularidade fiscal de XETLEY desde sua constituicdo até o dia de hoje e finalmente para
conceder a QUANTUM o beneficio da duvida, e se for aprazivel a Vossa Exceléncia
poderd fixar um prazo de ndo menor que trinta (30) dias hdbeis, ou que estime
conveniente, para que XETLEY possa solicitar a DGI que seja emitido um informe por
essa autoridade tributdria (ndo somente de maneira eletronica, cuja emissdo pode ser
passivel de erros de sincroniza¢do) mas que possa ser comnsignado nos autos para a
apreciagdo deste Tribunal tal documento.
Este informe seguramente poderd explicar todos os detalhes sobre o estrito cumprimento
das obrigacées fiscais de XETLEY, que QUANTUM se empenha em negar. Es obvio que
este informe aportaria elementos de juizo muito mais firmes e inquestionaveis que os
relatorios emitidos pelo sistema on line da DGI (site), cuja informagdo é exaustivamente
questionada por QUANTUM em seu proposito de concluir que o contrato N° 11/2017 esta
viciado, e em seu afd desesperado por lograr que este medicamento, requerido com
urgéncia pelos pacientes com leucemia, em risco de morte, ndo seja fornecido ao
Ministério da Saude por XETLEY ao prego trés (03) vezes menor que o valor ofertado por
QUANTUM qual seja USD. 123.
64. Preliminarmente, ¢é importante trazer a discussdo que o argumento fundamental
apresentado pela Quantum Comércio de Medicamentos Ltda. para sustentar a irregularidade reside —
desde a representacgdo inicial — num suposto vencimento de um documento obtido via rede mundial de
computadores denominado Constancia - Consulta de Certificado de Vigencia Anual, que é oferecido
gratuitamente pelo governo uruguaio para os contribuintes daquele pais.
65. O Tribunal de Contas da Unido ndo tem competéncia para se pronunciar sobre a
conformidade técnica de uma declara¢do de uma regularidade fiscal emitida por orgdo de pessoa
juridica de direito publico internacional (no caso, a Republica Oriental do Uruguai), pois este é um
ato que envolve a jurisdi¢do do estado estrangeiro e, por conseguinte, a sua soberania. Todavia, a
partir do momento em que existam elementos (indicios ou evidéncias) de que uma determinada firma
ndo esteja quite com o fisco do seu pais, e essa empresa contrata com o poder publico brasileiro, cabe
a esta Corte de Contas avaliar a situagdo, para que isso ndo seja uma prdatica anticoncorrencial, que
atente contra o disposto no art. 3°, § 1 inciso II, da Lei 8.666/1993.
66. A SecexSaude, em seu pronunciamento anterior (pecas 22, 23 e 24), propos aceitar a
representacgdo, tendo em vista haver indicio de ndo regularidade fiscal da empresa Xetley, sendo este
posicionamento acolhido pelo Exmo. Ministro Augusto Nardes (pe¢a 26), embasado especialmente no
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documento a época disponivel, denominado Constancia - Consulta de Certificado de Vigencia Anual.
Todavia, ha de se mencionar que se trata de um indicio obtido via Internet e que surgiram outros
elementos, os quais devem ser analisados em conjunto, para verificar eventual desvio de conduta na
dispensa de licitacdo para aquisicdo de farmaco, com fundamento em um quadro emergencial.
67. De modo a compreender o alcance do indicio apresentado pelo representante, esta
unidade técnica buscou estudar o Constancia - Consulta de Certificado de Vigencia Anual, de acordo
com a legislagdo uruguaia, e identificou a Resolucion 750/008, no endereco eletronico da Direccion
General Impositiva na Internet, que indica que tal documento objetiva facilitar o desenvolvimento de
suas atividades pelos contribuintes daquele pais, e estabelece (pegca 85):

1°) La Direccion General Impositiva publicara en su sitio web el estado del certificado

unico previsto por el articulo 80 del Titulo 1 del Texto Ordenado 1996, para cada

contribuyente. El certificado de vigencia anual publicado en esta forma sustituird a todos

los efectos el documento impreso.

29) Aquellos contribuyentes cuyo certificado figure en el estado ‘Certificado de vigencia

anual habilitado’, no deberan concurrir a las dependencias de la Direccion General

Impositiva a efectos de obtener el mencionado documento.

3°) Quienes estén obligados a exigir la exhibicion del certificado, deberdn verificar en el

sitio web de la Direccion General Impositiva la existencia del certificado vigente, y podran

imprimir el comprobante de la consulta efectuada o tomar nota de:

a) el numero de constancia,

b) fecha de vencimiento y

¢) numero de contribuyente.
68. Da leitura de tais dispositivos, as empresas que estejam com esse certificado em situagdo
de ‘habilitado’ ndo devem adotar qualquer agdo adicional, e, as que ndo possuirem o certificado
nessa situagdo, devem ir as dependéncias da DGI para obter tal documento. Assim, a norma
supracitada ndo cria um necessario nexo causal entre o fato de o documento estar ‘nao habilitado’ e o
contribuinte estar em necessaria situagdo irregular no Uruguai, citando, que nesta hipotese, os
contribuintes devem ir a sede da propria DGI. Ou seja, ainda que tal certiddo permanecesse vencida
(o que ndo é a situagdo) ndo constituiria documento suficiente para demonstrar a irregularidade
fiscal.
69. No caso analisado, ocorreu um fato superveniente, pois em momento posterior a data de
protocolo da presente representagdo no TCU, a DGI retificou a data de vencimento do seu certificado
de vigéncia anual. Todavia, ndo existem elementos que indiquem que essa retificacdo é ilegal. Tal
acdo ¢é uma prerrogativa do poder de autotutela, em que a administragdo publica pode rever seus
proprios atos, e que decorre diretamente dos principios da seguranca juridica e da legalidade.
70. Frise-se, os documentos emitidos pela Xetley (peca 45, p. 151) e pelo Ministério da Saude
(peca 64, p. 11) apresentam os elementos constantes dos incisos do art. 3° da Resolucion n° 750/008: o
numero da constdancia (el numero de constancia), a data de vencimento (fecha de vencimiento) e o
numero de contribuinte (numero de contribuyente).
71. A empresa representante, em sua manifestacdo adicional, ndo apresentou elementos novos
que corroborem a ndo regularidade fiscal da empresa Xetley. Os seus novos argumentos foram
focados em suspeitas quanto a alteragdo da data de vencimento do documento, Constancia: Consulta
de Certificado de Vigencia Anual, pelo orgdo uruguaio Direccion General Impositiva. Todavia, essas
suspeitas ndo _serdo_analisadas, pois trata-se de matéria que foge as competéncias desta Corte,
consoante o art. 235 c/c art. 237, paragrafo unico, do Regimento Interno do TCU (RI/TCU), haja vista
referir-se a ato de orgdo do governo uruguaio, que é sujeito ndo jurisdicionado ao Tribunal de Contas
da Unido, nos termos do art. 4°e 5°da Lei 8.443/1992.
72. Se a firma representante tiver duvidas de que tais documentos contenham informagoes
inveridicas, deve encaminhar essa denuncia as autoridades do Uruguai, pois sdo elas que detém
autoridade para fiscalizar a autenticidade de tal declaragdo. Se essa tese se confirmar, pode inclusive
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ser aplicado o disposto no art. 93 da Lei 8.666/93. Esta unidade técnica, contudo, ndo pode, com base
em uma suspeita de irregularidade praticada por orgdo internacional (que ndo possui evidéncia
acostada aos autos), propor a anulagcdo do contrato para fornecimento de um insumo essencial a
saude humana.

73. A Xetley S.A. apresentou supostas guias dos pagamentos das suas declaragoes de impostos
nos exercicios de 2014, 2015 e 2016 (peca 45, p. 152-180). Na manifestacdo a peca 66, a empresa
uruguaia se colocou a disposi¢cdo para obter um informe fisico da DGI para a apresentagdo a esta
Corte de Contas, o que poderia assegurar que ndo existem problemas quanto a regularidade fiscal da
empresa. Em complementagdo, esta unidade técnica realizou pesquisa no sitio da DGI na Internet, no
dia 3/3/2017 para o RUT da firma Xetley S.A. e constatou que, de fato, o certificado de vigéncia
estava habilitado (pe¢a 87), embora neste caso ja fosse do exercicio seguinte, no periodo de 7/2/2017
a 28/2/2018.

74. Em fato, a presenga de todos estes elementos, combinados os documentos Constancia:
Consulta de Certificado de Vigencia Anual, apresentados pela Xetley S.A. (peca 45, p. 151) e pelo
Ministério da Saude (peca 64, p. 11), com validade na época em que foi firmado o contrato e
publicado o extrato de dispensa de licitagdo, sdo indicios que indicam a regularidade fiscal da
empresa em seu pais de origem na data de assinatura dos contratos. Assim, sob o prisma fiscal, ndo
existem elementos que justifiquem a anulag¢do do contrato.

75. Ademais, outro argumento apresentado pela Quantum Comércio de Medicamentos Ltda,
para corroborar a suposta irregularidade fiscal da Xetley, foi de que o prego praticado pela empresa
sediada no Uruguai seria impraticavel. Tal situagdo poderia ensejar, por analogia, a aplicagdo do
disposto no art. 48, inciso I, da Lei 8.666/93. Contudo, ndo se encontraram evidéncias acerca dessa
possivel inexequibilidade, consoante se demonstrara.

76. Buscaram-se informacgoes sobre a existéncia de um possivel preco maximo de vendas
(price cap) do medicamento L-Asparaginase no mercado chinés, que é a procedéncia do farmaco nas
duas fornecedoras, de modo a verificar possiveis referéncias de precos. Nesse sentido, apos pesquisa
na Internet, encontrou-se uma noticia do jornal ‘South China Morning Post’, em sua versao em inglés,
datado de 5 de maio de 2015 (pe¢a 86), informando que comunicado da Comissdo de Reforma e
Desenvolvimento Nacional teria abolido o preco maximo de vendas, exceto para anestésicos e alguns
tipos de medicagdo psiquidtrica, de modo a aperfeicoar mecanismos de compras de medicamentos.

77. Na justificativa de precos apresentada pelo Ministério da Saude (peg¢a 88, p. 7), o valor de
USD 38,00 ¢é de fato o menor entre os paises selecionados, mas ndo aparenta ser uma diferenca
inexequivel, se considerados os precos praticados por Estados Unidos (USD 59,69), Peru (USD
67,77) e Nova Zelandia (USD 72,66). Em valores absolutos, a proposta da Xetley mostra-se um valor
bem mais proximo a média internacional do que o valor aproximado de USD 170,00, que tinha até
entdo sido comercializado no Brasil, nos exercicios de 2013 e 2014. Frise-se que a Xetley também
realizou uma pesquisa de precos (peca 121, p. 3), em que indicou uma variagdo dos valores no
mercado internacional entre USD 26,00 (China) e USD 80,00 (Russia), mas sem citar a fonte de suas
pesquisas.

78. Ao se considerar os parametros de Preco Fabrica (PF), conforme disponibilizado pela
Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), de 2/5/2017 (peca 129), para a
Asparaginase, 10.000 UI, observamos que o Prego de Fabrica (PF), varia entre R$ 85,35 (para PF
com ICMS de 0%) e RS 106,68 (para PF com ICMS de 20%). Se considerarmos o valor do ddlar
americano de R$ 3,29735, reportado na Clausula 4.1 do Termo de Contrato (peca 45, p. 216), teriamos
que o PF variaria entre USD 25,9 e USD 32,4, o que leva a crer que o valor de USD 38,00 ndo é
completamente desarrazoado, dentro dos parametros da CMED.

79. Além disso, a Xetley S.A. informou que, nos tratos aduaneiros, os custos de armazenagem

e capatazia seriam por conta do Ministério, conforme clausula 11.1.4 do contrato subscrito (pega 44,

p-35).

80. Face ao exposto, propoe-se, por falta de elementos que indiqguem a irregularidade
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representada, considerar improcedente a alegac¢do de que a empresa Xetley ndo possa contratar com
o governo brasileiro por estar em situagdo fiscal irregular em seu pais de origem.
Postura negligente do Ministério da Saude ao proceder a habilitacdo juridica e fiscal
81. Na representagdo original, a Quantum Comeércio de Medicamentos Ltda. fez alegagoes
que indiretamente questionavam os atos executados pelo Ministério da Saude quando da habilitacdo
da Xetley S.A. para o fornecimento do farmaco L-Asparaginase, 10.000 Ul (pega 1, p. 13-14), do
seguinte modo.
Nao pode ser aceita ou levada em considerac¢do pelo Ministério da Saude - devendo ser
tratada como se ndo existisse nos autos do processo - proposta de preco em flagrante
afronta ao comando geral de licitacoes, Lei n° 8.666, de 1993, que determina para
contratar fornecimento advindo de empresa estrangeira atendimento pleno e integral as
condicoes minimas de habilitacdo, mediante documentos equivalentes aos exigidos de
empresas brasileiras, especialmente no que tange a habilitagcdo juridica e fiscal.
E na fase de habilitacido que o oérgdo publico contratante tem o dever e obrigacdo de
atestar que a empresa existe legalmente (habilita¢do juridica) e de comprovar que esta em
dia em com suas obrigagoes junto ao fisco (habilitag¢do fiscal), e assumir obriga¢oes com
a Administracdo Publica.
()
Seria de total descompasso EXIGIR de empresa brasileira situagcdo regular perante o fisco
e ndo o fizer, por meio de documentos equivalentes, em relagdo a estrangeira, em
flagrante afronta ao disposto no inciso Il do § 1°do art. 3° do comando legal de licitagoes
publicas que veda aos agentes publicos ‘estabelecer tratamento diferenciado de natureza
comercial, legal, trabalhista, previdencidria ou qualquer outra, entre empresas brasileiras
e estrangeiras, ... "
82. Essa argumentagdo foi refor¢ada na segunda manifestacdo da empresa Quantum (pega
64, p. 5), nos seguintes termos.
Acessados os documentos inseridos na pasta processual, e consequente andlise respectiva,
foi possivel confirmar que a empresa XETLEY ndo apresentou, exceto copia escaneada do
seu ESTATUTO (NAO REGISTRADO no consulado de origem e traduzido para o
portugués, por tradutor juramentado), qualquer documento de habilitagcdo exigido de
empresa estrangeira para contratar no Brasil, especialmente, quanto a parte fiscal - fato
esse adiantado a esse Tribunal (...)
Todavia, NAO SOMENTE (...) impede a XETLEY de contratar com a Administracdo
Publica no Brasil, mas, também, a falta de apresentacdo dos documentos fiscais de
habilitagdo equivalentes a Certiddo Negativa de Débitos para com a Fazenda Federal,
para com a Seguridade Social (INSS), e para com o Fundo de Garantia por Tempo de
Servico (FGTS) etc.
Quem contratou com o MINISTERIO DA SAUDE néo foi a XETLEY DO BRASIL LTDA.
Quem tinha o dever de HABILITAR-SE e de demonstrar situagdo regular, era a XETLEY
S. A. Esse momento era o da contratagdo, ocorrido em janeiro passado.
Em qualquer procedimento de licita¢do, de dispensa ou de inexigibilidade, a andlise dos
documentos de habilitacdo é realizada antes da assinatura do contrato, em total
atendimento ao principio da isonomia que baliza o direito de empresas interessadas em
contratar com o Poder Publico.
83. O Ministério da Saude ndo se pronunciou especificamente acerca de habilitagdo juridica e
fiscal da Xetley S.A., ficando as suas argumentag¢oes mais focadas nos critérios de habilitacdo técnica
(a qual ndo foi objeto da representacdo). Todavia, a Xetley se manifestou sobre o tema, do seguinte
modo (pega 66, p. 3-5):
Alega QUANTUM que a contratagdo de XETLEY pelo Ministério da Saude é nula porque,
segundo seu parecer, XETLEY ndo apresentou nenhuma documentag¢do exigida a
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empresas estrangeiras para contratar no Brasil, e que viola o § 4° do artigo 32 da Lei N°
8.666/93, que textualmente estabelece: ‘As empresas estrangeiras que ndo funcionem no
Pais, tanto quanto possivel, atenderdo, nas licitagoes internacionais, as exigéncias dos
paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos
consulados e traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representa¢do legal no
Brasil com poderes expressos para receber cita¢do e responder administrativa ou
Jjudicialmente’.

E adiciona QUANTUM que entre tais documentos supostamente omitidos estariam °...0s
de regularidade para com Receita Federal, INSS (Seguridade Social), FGTS etc...". Isso
demonstra um grave ou mal intencionado desconhecimento da Lei por parte de
QUANTUM.

O citado § 4° do artigo 32, Vossa Exceléncia, claramente se refere a um suposto de fatos
distintos: processos licitatorios internacionais. Entretanto, a aquisicdo por parte do
Ministério da Saude do produto L-Asparaginase 10.000 Ul, em virtude do contrato
subscrito com XETLEY, foi realizada mediante contratac¢do direta, no entanto, uma
modalidade distinta da que regula essa norma citada por QUANTUM. E uma modalidade
expressamente permitida pelo artigo 24 da mesma Lei N° 8.666/93, que estabelece: ‘E
dispensavel a licitagdo: IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando
caracterizada urgéncia de atendimento de situa¢do que possa ocasionar prejuizo ou
comprometer a seguranga de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens,
publicos ou particulares, e somente para os bens necessdarios ao atendimento da situa¢do
emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e servigos que possam ser
concluidas no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos,
contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a prorrogagdo dos
respectivos contratos’.

De outra forma, o § 1° do artigo 32 da Lei N° 8.666/93, que QUANTUM maliciosamente
ndo menciona, textualmente assinala: ‘A documentagdo de que tratam os arts. 28 a 31
desta Lei podera ser dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite, concurso,
fornecimento de bens para pronta entrega e leildo’.

No presente caso, Vossa Exceléncia, a dispensa de licitacdo foi formalmente declarada
por todas as instdncias administrativas competentes. O termo de Referéncia N° 3147
enviado pelo Ministério da Saude a XETLEY em 03 de junho de 2016, expressamente
declara: ‘FORMA DE PROCEDIMENTO: Contrata¢cdo Direta, e TIPO DE
CONTRATACANO: Dispensa’. O EMBASAMENTO LEGAL contido neste documento,
explica detalhadamente os fundamentos legais e a justificativa desta contratacdo direta
inserida na Politica Nacional de Aten¢do Oncologica, cujos atos normativos sdo infra
mencionados:

a) Portaria GM/MS N° 874 de fecha 26 de mayo 2013

b) Portaria SAS/MS N° 140 de fecha 27 de febrero 2014

¢) Portaria SAS/MS N° 346 de fecha 23 de junio 2008

d) Portaria SAS/MS N° 420 de fecha 25 de agosto 2010

Em consequéncia o contrato N° 11/2017 caracteriza absolutamente caso de contratagdo
direta, legalmente justificada a Dispensa de Licitagdo (entretanto, ndo sendo um caso de
licitagdo internacional), em atengdo a este contrato teve por objeto o fornecimento de bens
para pronta entrega, deve se aplicar o disposto no artigo 24 e § 1° do artigo 32 da Lei N°
8.666/93. Os documentos apresentados por XETLEY cumpriram todas as exigéncias
requeridas pelo Ministério da Saude em seu Oficio N° 166/2016/CGIES/DLOG/SE/MS
datado de 03 de junho 2016, cuja copia anexa se marcada com N° 1.

Quanto a suposta exigéncia pretendida por QUANTUM, de que todos os documentos
apresentados por XETLEY devem cumprir formalidades registradas, com autenticagdo
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consular, etc, parece que QUANTUM ignora que desde o ano 2014 existe e se mantém em
plena vigéncia o Acordo entre os paises Uruguai e Brasil sobre a Simplificagdo de
Legalizagdo de Documentos Publicos, aprovado pela Lei N° 19.305 de 29 de dezembro de
2014, o qual exomnera de tais formalidades nos documentos publicos (documentos
administrativos emitidos por funcionarios publico no exercicio de suas fungoes, escrituras
publicas e atos notariais, certificagdo oficial de firma o de data que figurem nos
documentos privados) expedidos em territorio de um destes paises, que devam ser
apresentados em territorio do outro pais.
Finalmente, ha que que se invalidar novamente o fato de que QUANTUM persiste em sua
conduta de pretender enganar a Vossa Exceléncia, quando afirma que ‘.. XETLEY ndo
apresentou, exceto copia escanceada do seu ESTATUTO (NAO REGISTRADO em
consulado de origem e traduzido para o portugués, por tradutor juramentado) ... . Falsa
acusagdo! Anexo novamente, marcada com N° 2, copia do Contrato Social (Estatuto) de
XETLEY, S.A., devidamente legalizada pela Suprema Corte de Justica de Uruguai, e
arquivada em 14 de julho 2015 pelo Ministério de Relagoes Exteriores daquele pais.
84. A despeito de tal situagdo, cabe inicialmente esclarecer que, comnsoante andlises do
processo 25000.049403/2016-53, acessado por meio do Portal Eletronico de Compras do Ministério
da Saude, identificou-se que, no dia 11/8/2016, foram incluidas duas Tarefas T34.4 (as 14:05:10 e as
14:14:00), com a documentacao fiscal da Xetley do Brasil (pe¢a 96), bem como a sua andalise pela sua
adequacao (pe¢a 89).
85. Na ocasido, foram apresentados comprovante de inscri¢do e situagdo cadastral (pega 96,
p. 1), contrato social (pe¢a 96, p. 2-8), procuragdo (peca 96, p. 9-19), documentagdo do procurador
(peca 96, p. 20-21), certiddo negativa de débitos trabalhistas (peca 96, p. 22), declaragdo de fatos
impeditivos (pe¢a 96, p. 23), declara¢do que ndo possui em seu quadro pessoal com menos de dezoito
anos (pe¢a 96, p. 24), e consultas ao Cadastro Informativos de Créditos Nao Quitados do Setor
Publico Federal (CADIN) (peca 96, p. 25), Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(CEIS) (pe¢a 96, p. 26), bem como Certidio Negativa de Improbidade Administrativa e
Inexigibilidade do Conselho Nacional de Justica (CNJ) (pegca 96, p. 27).
86. Ja no exercicio de 2017, foram anexados documentos atualizados de habilitagdo, com
consultas ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (peca 90), ao Relatorio de
Inabilitados do TCU (pega 91), ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (peca 92), a
Certiddo Negativa de Improbidade Administrativa e Inexigibilidade do Conselho Nacional de Justica
(peca 93), Certiddo Negativa de Deébitos Trabalhistas (peca 94), bem como consulta ao Cadastro
Informativo de Créditos Ndo Quitados do Setor Publico Federal (peca 95).
87. Todos estes documentos tém data anterior a da assinatura do contrato, que ocorreu em
24/1/2017 (pega 45, p. 215-226), embora alguns sejam posteriores a data da publica¢do do Extrato de
Dispensa de Licitagdo, que ocorreu no DOU 10, de 13/1/2017. Contudo, ha de se destacar que todas
as consultas apresentam como referéncia a consulta do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
25.329.722/0001-15, que ¢ da empresa sediada no Brasil, a Xetley do Brasil Ltda, quando, de acordo
com o apontado pelo Quantum, o contrato foi firmado com a empresa sediada no Uruguai.
88. Conforme informagoes obtidas no Despacho 46968/2016/CONJUR-MS/CGU/AGU (pega
97), extraido do Processo Eletronico de Compras 25000.049403/2016-53 (peca 84, p. 4), a
necessidade de representacdo no Brasil estaria relacionada as condi¢oes para habilitagdo de empresa
estrangeira, consoante aplica¢do da Lei Geral de Licitagoes e Contratos. Na ocasido do despacho,
estava em discussdo no ambito do Ministério, no que tange a substituicdo de termo de contrato por
nota de empenho, bem como a seguran¢a juridica da administracdo, em caso de hipoteses de
inexecugdo, em que seria extremamente dificil responsabilizar a empresa.
89. Ainda quanto ao despacho da AGU, foi trazido a discussdo que, nos termos do art. 32,
§4° da Lei 8.666/93, as ‘empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais’ deveriam possuir
‘representac¢do legal no Brasil com poderes expressos para receber citagdo e responder
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administrativa ou judicialmente’, sendo que a interpretacdo desse dispositivo deveria ser combinada
com o art. 55, XIII, desta mesma legislagdo, segundo o qual ‘sdo clausulas necessarias em todo
contrato (...) a obrigagdo do contratado de manter, durante toda a execug¢do do contrato, em
compatibilidade com as obrigagdes por ele assumidas, todas as condi¢oes de habilitacdo e
qualificagdo exigidas’.
90. Ocorre que, no ambito do processo eletronico, ndo foi identificada documentagdo que
indique haver vinculo comercial entre a Xetley do Brasil Ltda e a Xetley S.A., a existéncia de relagoes
representativas entre ambas as firmas, ndo obstante compartilhem uma razdo social com o nome
Xetley, ou ainda a autorizagdo para a Xetley S.A. funcionar no Brasil.
91. Ha de se frisar que, consoante manifestacdo da Xetley S.A. (pe¢a 66, p. 7), teria sido
apresentada oportunamente a Coordenac¢do-Geral de Andlise das Contrata¢oes de Insumos do
Ministério da Saude Declara¢do de Comprovagdo de Vinculo Empresarial (copia a peca 70), mas ndo
foi encontrada nos documentos eletronicos do Ministério da Saude copia dessa declaracdo. Ademais,
a copia do documento apresentado pela Xetley ndo possui data de assinatura ou de registro no
protocolo, nem apresenta indicio de ter sido registado junto as autoridades do Uruguai ou do Brasil.
92. Ademais, ainda que a Xetley do Brasil consista em uma empresa representante da Xetley
S/A, a habilitacdo para contrata¢do com a Administracao Publica deveria ter ocorrido em relagdo a
empresa uruguaia, pois o Ministério da Saude celebrou o contrato com ela (peca 45, p. 215-226).
Nesse contexto, deveria a Xetley S.A. (e ndo da Xetley do Brasil Ltda) apresentar os documentos de
habilitag¢do, correspondentes aos exigidos para empresas brasileiras, nos termos do art. 32, § 4°, da
Lei 8.666/93. Ou seja, existem elementos que indiquem ter havido erro do Ministério da Saude ao
anexar nos autos documentos de habilitacdo da Xetley do Brasil Ltda. em nome da Xetley S.A.
93. Contudo, ha que se ponderar que esse processo foi analisado pelo Ministério, havendo
manifesta¢do da Advocacia-Geral da Unido, por meio do Parecer 969/2016/CONJUR-MS/CGU/AGU,
e ndo foi mencionado haver qualquer impedimento quanto a representa¢cdo comercial exercida pela
Xetley do Brasil Ltda para a Xetley S.A. ou relagdo a documentagdo de habilitagdo, consonante se
depreende da transcrigdo a seguir (peca 98, p. 13):
(...) foram inseridos novos documentos ao processo em tela (...), inclui-se a comprovacao
da representacdo legal da empresa Xetley (Documentacao Fiscal), condi¢do ressaltada
no opinativo juridico para dar continuidade a presente contratacdo, conforme ressaltado
no Despacho 291, de 18/08/2016. (grifou-se)
94. Frise-se que tal parecer juridico foi aprovado parcialmente (sem restrigoes quanto a
questdo da representagdo comercial) pelo Despacho 50799/2016/CONJUR/-MS/CGU/AGU (pega 99),
sendo também ratificado pelo Consultor Juridico no Despacho 47355/2016/CONJUR-MS/CGU/AGU
(peca 100). Além disso, constam nos autos do Processo Eletronico de Compras 25000.049403/2016-
53 a Minuta do Contrato encaminhada para verificar a necessidade de adequagoes técnicas, constante
Tarefa T33, de 17/8/2016 (peca 102), e pos analise da Conjur, constante Tarefa T31.7, de 11/01/2017
(peca 103), e ndo se verificaram impedimentos quanto ao fato de a Xetley S.A. ser representada pela
Xetley do Brasil Ltda.
95. Nao obstante, a falha no processo de habilitacdo tem o potencial de macular o
procedimento, pois, conforme exposto pela representante, ao se solicitar documentagdo fiscal da
Xetley do Brasil Ltda, e ndo da Xetley S.A., abre-se para a possibilidade de que a empresa contratante
ndo esteja em situagdo fiscal regular em seu pais de origem, ou mesmo que ndo esteja legalmente
constituida. Tal contexto, por sua vez, seria injusto com interessados que arcam corretamente com as
suas obrigacoes e cumprem seus deveres para com a coletividade, e seriam prejudicados por terem os
custos decorrentes dos respectivos encargos.
96. Suspeitas de irregularidades sdo maximizadas pelos fatos trazidos pela reportagem do
programa ‘Fantastico’, com duvidas sobre a sede fisica dessas duas empresas, sendo que a firma
uruguaia teria se mudado do enderego previamente informado, e que no endereco da empresa
brasileira funcionaria um escritorio de contabilidade. Pesquisas no enderego informado pela Xetley

19

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 57517469.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 000.713/2017-1

do Brasil Ltda, na base de dados da Receita Federal (Avenida da Aldeia 671, Jardim Iracema,
Barueri/SP), indicam o cadastro de outra empresa, denominada ‘Qualyty Comércio e Servigos Eirei’,
que teria como atividade economica comércio varejista especializado de eletrodomésticos e
equipamentos de audio e video’ (pega 130).
97. Diante de tais fatos, entende-se haver elementos para considerar irregular o processo de
habilitagdo da empresa realizado pela Xetley do Brasil Ltda, em nome da Xetley S.A. no ambito do
Termo de Contrato 11/2017, referente a aquisicdo de 36.660 frascos-ampola do medicamento L-
Asparaginase, 10.000 Ul, mediante Dispensa de Licitagdo 62/2017, com fundamento no art. 24, inciso
1V, da Lei 8.666/1993, em decorréncia da ndo observancia do art. 32, § 4°, da Lei 8.666/1993.
98. Todavia, ha que se considerar que, no dmbito da presente representacdo, ndo foram
identificados elementos que indiquem a irregularidade juridica e/ou fiscal da Xetley S.A. em seu pais
de origem. A empresa se mostrou solicita em prestar esclarecimentos a esse respeito ao Tribunal de
Contas da Unido. Conforme teor do Despacho 46968/2016 (peca 97), a decisdo de criar a firma
Xetley do Brasil Ltda. pareceu ser adotada para atender a uma demanda da Advocacia-Geral da
Unido, no sentido de garantir a continuidade de execugdo, dentro das condi¢oes acordadas, em
conformidade com o art. 32, § 4°, e 55, XIII, da Lei 8.666/1993, e ndo com o objetivo de burlar o
mecanismo habilitatorio previsto na legislagdo patria.
99. Merece destaque o argumento trazido pela Xetley S.A., de que, nos termos do art. 32, § 1°,
da Lei 8.666/1993, a documentacao relativa a habilitagdo juridica, qualificagcdo técnica, qualificacdo
economico-financeira e regularidade fiscal e trabalhista, pode ser dispensada no todo ou em parte em
casos de convite, concurso, fornecimento de bens para pronta entrega e leildo. Nesse sentido, o
presente processo ndo trata exatamente de produto de pronta entrega, em decorréncia das
caracteristicas do fdarmaco, mas seu processo se assemelha a isso, sendo que as fornecedoras
internacionais (dentre as quais a Xetley S.A.) foram solicitadas a apresentar propostas comerciais ao
Ministério da Saude, em decorréncia de uma situa¢do emergencial, conforme se verifica no oficio a
peca 67.
100. Dados todos esses elementos, a relevancia da medicagdo objeto do contrato sob exame e o
fato de que o contrato se encontra em execugdo (a ultima parcela prevista no contrato tem como prazo
maximo de entrega 30/5/2017), entende-se que o mais adequado e razodvel é propor dar ciéncia ao
Ministério da Saude, nos termos do art. 4° da Portaria-Segecex 13/2011, de que o ato de assinar o
contrato com a Xetley S.A. e solicitar os documentos de habilitagcdo da Xetley do Brasil Ltda,
conforme identificado no Termo de Contrato 11/2017, referente a aquisigdo de 36.660 frascos-ampola
do medicamento L-Asparaginase, 10.000 Ul, afronta o disposto nos artigos 28, 29 e 32, §4° da Lei
8.666/1993.
101. Face ao exposto, os fatos trazidos pelo representante apresentam-se em parte factuais,
razao pela qual propoe-se considerar parcialmente procedente a alega¢do de que houve uma postura
negligente do Ministério da Saude ao proceder a habilitagcdo juridica e fiscal da Xetley S.A, haja vista
a utilizagdo de documentag¢do de empresa distinta para esse fim, sendo para tal, proposta a
deliberagdo detalhada no paragrafo anterior.
Irrecularidades na representacdo comercial exercida pelo Sr. André Massuella Alves
102. Existe uma ultima possivel irregularidade reportada nas informagoes adicionais
apresentadas pela Quantum Comércio de Medicamentos Ltda, em 24/2/2017, e diz respeito a suposta
irregularidade na representacdo comercial exercida pelo Sr. André Massuella Alves e na sua
vincula¢do empresarial da Xetley S.A., retratada nos seguintes termos (pec¢a 64, p. 6-7).
Se ndo bastassem as falhas até aqui relatadas, durante exame das pegas processuais
fornecidas chamou atengdo a minuta de contrato assinado com a empresa XETLEY S. A.
ao citar no preambulo que, verbis: A Unido, ... doravante denominada CONTRATANTE, e
a empresa XETLEY S.A., ... neste ato representada pela empresa XETLEY DO BRASIL
LTDA ... doravante designada CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. André
Massuella Alves, portador(a) da Carteira de Identidade RG n° 18.295.366-X, expedida
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pelo SSP/SP, e do CPF sob o n°135.230.298-56, ...
Senhor André Massuella Alves, conforme menciona revelada minuta, estaria na condig¢do
de representante da empresa XETLEY DO BRASIL LTDA., assim, automaticamente da
XETLEY S.A.
Todavia, ndo consta dos autos disponibilizados, virtualmente, documento que informe ser
a XETLEY DO BRASIL LTDA. representante da XETLEY S.A., nem procuragdo com
poderes especificos para o Senhor André representar ou assinar qualquer documento em
nome de alguma dessas empresas.
Ora, Senhor Ministro, subscrevem o capital social da XETLEY S.A. os acionistas, Senhor
Fernando Juan Castagno Schinckendantz e Senhora Janine Gomez Suarez; e da XETLEY
DO BRASIL, as socias, Senhoras Ediyen Lisbeth Lopez Zambrano e Edith Gregoria
Zambrano Rodriguez.
Conforme visto, ndo pertence o Senhor André ao quadro societario da empresa XETLEY
S. A., sendo apenas procurador das duas unicas socias da XETLEY DO BRASIL, Senhoras
Ediyen e Edith.
Embora consignado na CLAUSULA VII do contrato social da XETLEY DO BRASIL que
‘A administra¢do da sociedade serd exercida pelo socio ja qualificado André Massuella
Alves. O uso da razdo social, representando a sociedade, em juizo ou fora dele, serd da
socia administradora, assinando isoladamente todos os documentos da sociedade,
podendo praticar todos os atos necessarios a consecug¢do dos objetivos da sociedade,
ficando, no entanto, pessoal e individualmente responsavel se cometer eventuais
excessos.’, Senhor André ndo faz parte do contrato social da empresa, figurando no
predmbulo apenas na condigdo de procurador das duas socias, conforme ja dito.
No predmbulo do contrato social da Xetley do Brasil Ltda. constam, APENAS E TAO
SOMENTE, os nomes das Senhoras Ediyen e Edith, na condi¢do de SOCIAS. Cada uma
possui 50% do capital social. Ndo detém o Senhor André Massuella Alves uma cota sequer
do capital social, tendo, ademais, assinado o contrato social tdo somente na qualidade de
procurador das Senhoras Ediven e Edith. Ndo sendo, portanto, SOCIO da empresa, nem
pode ser qualificado como tal.
Denomina-se SOCIO de empresa aquele que participa do seu Capital Social, por menor
que seja o percentual de valor aplicado, também dos lucros e prejuizos resultantes. Ndao
podendo o Senhor André exercer atribuicbes que cabem privativamente ao SOCIO-
ADMINISTRADOR (artigo 1.064 do Codigo Civil), o qual deve ser destacado entre os
socios cotistas.
Nao sendo o Senhor André Massuella Alves acionista da empresa XETLEY S.A. ou socio
da empresa XETLEY DO BRASIL ou representante das duas; ndo tendo procuragdo (ou
equivalente) com poderes expressos e especificos para assinar quaisquer documentos em
nome delas, qualquer ato praticado por ele nessa seara é totalmente NULO, SEM
QUALQUER EFEITO JURIDICO.
Ndo se tem noticia nos autos do processo entregue virtualmente qualquer informagdo de
que a XETLEY do BRASIL seja representante da XETLEY sediada no Uruguai. Ademais,
ndo se vislumbra qualquer ELO ou VINCULACAO entre as duas empresas, ou seja:
representagdo, procuragdo ou documento equivalente. O que leva a entender que uma ndo
tem nada a ver com a outra, a ndo ser NOME igual: XETLEY".
Tal fato foi contestado pela Xetley S.A. do seguinte modo (pega 68, p. 6-7):
Alega QUANTUM que Sr. Andre Masuella Alves, Procurador de XETLEY DO BRASIL
Ltda, ndo ¢ socio acionista da empresa e/ou que ndo tem faculdades para subscrever
contratos em nome de XETLEY DO BRASIL Ltda, ou qualquer ato realizado por Sr. Andre
Masuella Alves em representagdo de referida empresa que é nulo e ndo pode produzir
efeitos juridicos.
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Adicionalmente alega QUANTUM que ndo ha nenhuma informagao de que XETLEY DO
BRASIL Ltda seja representante no Brasil da empresa uruguaia XETLEY, S.A., pelo que
afirmam que ndo existe vincula¢do entre ambas empresas, salvo pelo fato irrelevante
desde a optica juridica, de ambas chamar-se XETLEY'. Por esse motivo, QUANTUM
conclui que a contratagdo objeto do presente processo se configura totalmente irregular.
Concernente a estas alegagoes, é mui lamentavel a desinformacdo de QUANTUM, e pior
ainda, a leviandade com que essa empresa se apressa a expressar acusag¢oes contra
XETLEY por supostas irregularidades que nao existem, sendo apenas produto de sua
ignorancia da realidade.
O Sr. Andre Masuella Alves, com efeito, ndo é socio acionista de XETLEY DO BRASIL
Ltda, entretanto ostenta condi¢do de Procurador da empresa, tal como consta em seu
respectivo Estatuto. Ndo ha nenhuma norma legal no mandamento das autoridades
competentes no Brasil que obrigue que um Procurador de uma sociedade seja socio
acionista desta, ao que carece completamente de transcendéncia dizer que Sr. Andre
Masuella Alves ndo é socio acionista de XETLEY DO BRASIL Ltda.
As faculdades de representagdo formalmente conferidas por XETLEY DO BRASIL Ltda a
Sr. Andre Masuella Alves constam do documento Poder subscrito pelas socias acionistas,
Sras. Edith Zambrano Rodriguez e Ediyen Lopez Zambrano, copia do qual se anexa
marcada com n° 3. Como Vossa Exceléncia poderd observar, cujo Poder foi outorgado em
data de 07 de julho 2016 pela Notaria (o que corresponde no Brasil a Tabelionato)
Publica Primera del Municipio Baruta del Estado Miranda, en la Republica de Venezuela,
e esta devidamente autenticado pelo Consulado-Geral de Brasil em Caracas e traduzido
em portugués pela Tradutora Publica e Intérprete Comercial. Este Poder, confere ao Sr.
Andre Masuella Alves amplas faculdades para atuar em nome e representa¢do da empresa
XETLEY DO BRASIL Ltda perante as autoridades da Republica Federativa do Brasil, e
para firmar todos documentos relacionados com a empresa.
Por ultimo, também ¢é falsa a suposta falta de vincula¢do de XETLEY, S.A. com XETLEY
DO BRASIL Ltda. Para demonstra-lo, se anexa marcada com N° 4 copia da Declarag¢do
de Comprovagdo de Vinculo Empresarial, formalmente emitida por XETLEY, S.A. e
apresentada oportunamente ao Ministério da Satide.
104. A andalise sobre a vinculagdo entre a Xetley S.A. e a Xetley do Brasil Ltda ja foi realizada
na verifica¢do do item anterior deste exame técnico — conforme ja abordado, entendeu-se pela sua
procedéncia parcial. Logo, esta andalise sera focada em eventuais ilegalidades na representagdo
exercida pelo Sr. André Massuella Alves, que ndo teria relagoes societarias com a Xetley do Brasil
Ltda, e, na opinido da Quantum Comércio de Medicamentos Ltda, ndo poderia representa-la.
105. Em resumo, a representante alegou haver descumprimento ao art. 1.064 do Codigo Civil,
tendo em vista que o Sr. André Massuella Alves estaria exercendo as fungoes de socio-administrador,
mas esta atribuicdo deveria ser exercida por um dos socios cotistas (que no caso seriam as senhoras
Ediyen Lisbeth Lopez Zambrano e Edith Gregoria Zambrano Rodriguez). Essa impropriedade
tornaria qualquer ato por ele praticado nulo, o que, por via reflexa, deveria importar a nulidade de
todo o Termo de Contrato 11/2017, firmado com o Ministério da Saude para a aquisi¢do do
medicamento L-Asparaginase.
106. A esse respeito, cabe esclarecer que ndo existe no ordenamento juridico pdatrio a
obrigatoriedade de que o administrador de uma sociedade empresarial seja o seu socio.
Tecnicamente, existem trés figuras distintas entre si: socio-cotista, socio-administrador e
administrador. De fato, o socio pode exercer a administragdo da empresa, hipotese em que ele pode
praticar os atos fundamentais para a realizagdo dos seus objetivos sociais, dentro dos parametros
estabelecidos no seu instrumento de nomeagdo (no caso, o contrato social); todavia, isso ndo é
vinculante. Pode a administrac¢do de determinada sociedade limitada ser exercida por um terceiro,
desde que devidamente qualificado.
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107. Ao se analisar o caso especifico da Xetley do Brasil Ltda, observa-se que possivelmente
aconteceu um erro ao preencher a Clausula VII, do Contrato Social, que trata da administra¢do da
sociedade (peg¢a 96, p. 4), pois foi dito que a ‘administrag¢do da sociedade sera exercida pelo socio ja
qualificado’, quando, conforme documentos anexos, ele ndao era o ‘socio ja qualificado’, mas sim o
‘procurador ja qualificado’, na pega 96, p. 2.

108. Além disso, ao se comparar tal informagdo com os dados cadastrais da Receita Federal do
Brasil (pe¢a 107), verifica-se que o Sr. André Massuella Alves foi qualificado como ‘Administrador’,
tendo assim poder para realizar atos vinculados a sua atividade economica, que é a intermedia¢do e
agenciamento de servigos e negocios em geral, exceto imobiliarios. Ndo consta registro de sua pessoa
na qualidade de socio da empresa.

109. A esse respeito, o art. 1.061 do Codigo Civil estabelece expressamente a possibilidade de
que administradores ndo socios sejam indicados para a administragdo de uma sociedade limitada,
estando, nesta hipotese, sujeita a aprovagdo de todos os socios até a integralizag¢do do capital social,
e a aprovagdo de 2/3 desses apos a integralizacdo. Ademais, o art. 1.064 desta Lei, que foi
mencionado pelo representante, define que o uso da firma ou denominagdo social é privativo dos
administradores que tenham os necessarios poderes, mas isso ndo os restringe ao Socio-
administrador.

110. Refor¢a-se que consulta realizada no ambito da SecexSaude demonstra que a situagdo foi
adequadamente registrada na Receita Federal do Brasil, sendo o Sr. André Massuella Alves na
qualidade de Administrador, e as Sras. Ediyen Lisbeth Lopez Zambrano e Edith Gregoria Zambrano
Rodrigues na qualidade de socios pessoas fisicas residentes ou domiciliados no exterior, com 50% do
capital social cada uma delas.

111. Posto tudo isso, propoe-se considerar improcedente a alegagdo de que o Sr. André
Massuella Alves esteja exercendo ilegalmente a administra¢do e a representa¢do da empresa Xetley
do Brasil Ltda, ndo obstante, conforme andlise do item anterior, tenham sido identificadas
irregularidades na vinculagdo empresarial com a Xetley S.A.

Da troca de fornecedor e de laboratorio do medicamento L-Asparaginase

112. A andalise sobre a troca de laboratorio produtor do medicamento L-Asparaginase ndo esta
contemplada no escopo da representagio formulada pela empresa Quantum Comércio de
Medicamentos. Contudo, a equipe técnica da SecexSaude optou por realizar exame sobre esse tema,
dentro das competéncias desta Corte de Contas, tendo em vista a grande repercussdo dele, e por
tratar-se de questdo sensivel para os pacientes que necessitam do farmaco, bem como para os seus
familiares, pois suscitaram-se duvidas sobre a efetividade da L-Asparaginase a ser adquirida do
laboratorio chinés.

113. De acordo com o informado no historico, foi registrado posicionamento contrdrio a
importacdo dos farmacos de laboratorios chineses dentro do proprio Ministério da Saude,
notadamente na Coordenagdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Por
meio do Despacho 200/2016-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (peca 77), houve manifestagdo contraria a
aquisi¢cdo de medicamentos de fornecedores que importariam da China (da Xetley e da Quantum),
alegando que eles seriam uma novidade no mercado mundial, de origem sintética, diferentemente da
empresa Bago, que seria de origem biologica.

114. Frise-se que a entdo signataria do Despacho supracitado, a Coordenadora-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF), Giselia Ferreira, deu entrevista
para a reportagem do programa ‘Fantastico’, exibido pela Rede Globo de Televisdo no dia 2/4/2017.
Nesse sentido, reiterou as afirmagoes constantes do despacho indicado no paragrafo anterior,
refor¢ando o argumento de que o registro do produto em seu pais de origem denota um medicamento
sintético, e ndo biologico. Além disso, afirmou que nenhum pais do mundo compraria a L-
Asparaginase sintética.

115. A esse respeito, representantes da firma Quantum Comeércio de Medicamentos Ltda.
argumentaram que a informagdo é incorreta. De acordo com o informado em documento anexo a pega
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5, p. 2-3, a L-Asparaginase importada por eles seria de origem biologica, pois seria extraida da
bactéria ESCHERICHIA COLI (E. Coli), sendo que, conforme documento anexo (pe¢a 5, p. 4-5), o
farmaco produzido pelo laboratorio que eles representam (Changzhou Qianhong Bio-pharma Co.
Ltd.) apresentaria poténcia de 274u/mg protein e pureza de 93,2%, e sem registro de efeito adverso.
116. Ja o farmaco oferecido pela Xetley seria fabricado pela Beijing ShuangLu Pharmaceutical
Co. Ltd., e consta nos documentos anexos ao Despacho 1.513/2016, notadamente do documento em
inglés Periodic Safety Update Report, emitido pelo laboratorio em setembro de 2016, tendo como
referéncia o periodo de janeiro de 2013 a dezembro de 2015, informagoes de que o medicamento é
também produzido da ESCHERICHIA COLI (pega 109, p. 46). Essa informagdo foi também trazida no
documento em inglés Clinical Overview of Asparaginase for Injection, apresentado pela Xetley S.A.,
informando que o medicamento conteria a enzima L-asparagine amidohydrolase, tipo EC-2, derivado
da ESCHERICHIA COLI (pega 109, p. 27).

117. Este ultimo documento ainda informa que foram comercializadas unidades do farmaco
oferecido pelo laboratério na China (96.289 frascos entre os exercicios de 2014 a 2016), na India
(37.000 frascos entre os exercicios de 2014 e 2016), no Peru (8.000 frascos entre 2015 e 2016), no
Paraguai (5.000 frascos entre 2015 e 2016) e Honduras (5.500 frascos entre 2015 e 2016) (pega 109,
p. 39-40).

118. No que tange ao processo de aquisicdo, o MS focou seus critérios de habilita¢do técnica
em declara¢do da autoridade sanitaria competente no pais de origem (China Food and Drug
Administration), onde é fabricado o farmaco, atestando que o fabricante cumpre as Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamento (GMP/BPF), traduzido (pe¢a 45, p. 211-214), bem como na proposta
comercial e na ata de reunido no Ministério da Saude (peca 45, p. 202 e 210), combinado com
contrato de fabricagcdo por encomenda traduzido (peca 108, p. 4-10). Conforme Termo de Referéncia,
constam os critérios de aceita¢do do objeto, como laudo de andlise de controle de qualidade do
produto acabado, bem como a restricdo que cada lote ndo deverd ter mais de 30% do prazo de
validade transcorrido entre a data de fabrica¢do até a data de emissdao da fatura (pe¢a 45, p. 204-
205).

119. Consoante declarag¢do disponivel no ‘Portal Saude’ (pe¢a 111), o Ministério afirmou ter
consultado autoridades sanitarias de outros paises onde o medicamento ¢ utilizado, sendo
mencionado China, India, Peru, Honduras e Uruguai. A esse respeito, constam nos documentos
anexos ao Despacho 1.513/2016-DAF/SCTIE/MS registrado pela Beijing Food and Drug
Administration, de 5/9/2016 com validade até 4/9/2021 (peca 109, p. 11), pela Direccion General de
Regulacion Sanitaria de Honduras, de 1/10/2015, com validade de cinco anos (pe¢a 109, p. 14-15;
peca 108, p. 16-17), pelo Ministerio de Salud do Peru, para o periodo de 13/3/2015 a 13/3/2020 (pe¢a
109, p. 16; peca 108, p. 18), bem como da Office of Drugs Controller General da India, para o
periodo de 22/4/2015 a 30/11/2017 (peca 109 p. 18-19; peca 108, p. 20-21).

120. Aléem disso, foi apresentado documento em que a Xetley S.A. autorizaria o Ministério da
Saude do Brasil a ter amplo acesso as instalagoes da fabrica Beijing Shuanglu Pharmaceutical Co.
Ltd., em seu endereg¢o na China, em horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins
de verificagdo quanto a fabrica¢do, ao armazenamento e ao controle de qualidade do medicamento
objeto da presente aquisicdo, a qualquer tempo de comum acordo (pe¢a 113). Frise-se que foi
apresentado um contrato de fabricagdo personalizada para atender a demanda do Brasil (pegca 108, p.
11-14), sento tal documento traduzido para o portugués (pegca 108, p. 4-10).

121. No dambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo se verifica, até o momento,
registro de medicamento com o principio L-Asparaginase (pe¢a 63, p. 8, 169 e 170). Ou seja, nem
mesmo o farmaco oferecido pela empresa Laboratorios Bago do Brasil S.A., que era anteriormente
adquirido pelo Ministério da Saude, teria garantia de qualidade, seguranca e eficdacia pela agéncia
reguladora (pega 114).

122. Conforme adiantado no historico, o unico farmaco com registro em andamento na Anvisa
¢ o para a Pegaspargase, que se trata da L-Asparaginase peguilada e teve pedido de priorizacdo de
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andlise aceito, consoante critérios da Resolu¢do - RDC 37/2014-Anvisa (peg¢a 63, p. 8). Esse pedido
de registro foi oferecido pela Baxter Hospitalar Ltda e o medicamento encontra-se ofertado pelo valor
unitario com frete de USD 1.619,10 (peca 115), mais do que 42 vezes o valor contratado pelo
Ministério da Saude (USD 38,00), e ainda mais discrepante se considerar o Pre¢o Fabrica
disponibilizado pela CMED em 2/5/2017 para a Asparaginase, 10.000 Ul, que varia entre R$ 85,35 e
R$ 106,68.
123. Sobre essa questdo, cabe trazer a consideracdo reportagem do portal das Nagoes Unidas
no Brasil denominada ‘Ha conflito de interesses de farmacéuticas e sociedade, diz especialista da
OPAS/OMS’ (pe¢a 116), remetendo ao artigo ‘Produgdo: corda bamba entre o mercado e as
necessidades de saude publica’, da pesquisadora Kellen Santos Rezende (pega 117):
Segundo o artigo, da pesquisadora Kellen Santos Rezende, um dos principais problemas
no Sistema Unico de Savide (SUS) é o crescente desinteresse comercial dos fabricantes de
insumos e medicamentos em manter a comercializagdo de medicamentos antigos, mas que
ainda tém seus resultados positivos sobre a saude.
‘Podemos citar, neste contexto, medicamentos oncologicos antigos, como a L-
asparaginase, _indicado para leucemia linfocitica aguda em pacientes pedidtricos’,
lembrou o artigo. ‘Dado que o periodo da novidade comercial (e lucrativa) de um produto
como esse foi ha um bom tempo, os produtores que precisam continuar a ter altas taxas de
lucratividade para manter o interesse dos seus investidores e, por isso, langcam no
mercado alternativas terapéuticas mais caras, mas que nem sempre sao melhores que os
antigos’, completou.
Além do problema da substituicdo de medicamentos antigos para a maior lucratividade, o
artigo citou episodios de desabastecimento de medicamentos da aten¢do bdsica, que
ocorrem frequentemente no sistema de saude brasileiro.
‘E o caso da adrenalina (vasoconstritor) e fenitoina (anticonvulsivante), além de grupos
de insumos farmacéuticos ativos que ndo mais sdo produzidos no pais, tais como
antibioticos e produtos para doengas raras’, declarou.
‘O resultado pratico disto é que hoje o sistema de saude nacional enfrenta graves crises de
desabastecimento de medicamentos antigos, amplamente utilizados, muitos deles da
atencdo basica’, disse o texto.
Os desabastecimentos de produtos importantes para o SUS tém ocorrido com frequéncia
cada vez maior, sendo justificados por diversos motivos relacionados ‘a ténue relagdo
existente entre as necessidades de saude publica e as logicas de mercado’, enfatizou o
documento.
‘Por isso, os governos em seus diversos dambitos de atuac¢do devem estabelecer
mecanismos de regulagcdo para que esta relagdo ndo seja deficitaria para o lado da saude
publica.’
124. Cabe registrar que, apesar de ndo serem identificadas novidades em PDP para a
producao da L-Asparaginase, nem do registro do farmaco na Anvisa, existem iniciativas de
pesquisadores brasileiros para o desenvolvimento de alternativas terapéuticas, notadamente de
fermentos biologicos a partir de enzimas recombinantes de leveduras, que poderiam fornecer uma
Asparaginase mais similar a Asparaginase humana, e facilitar a sua aceitacdao pelo organismo.
125. Conforme noticias de 2016 do portal Fiocruz (peca 118) e do Jornal da Universidade de
Sdo Paulo (USP) (pega 119) existem pesquisas em andamento no ambito do instituto Oswaldo Cruz e
da Universidade Federal do Rio de Janeiro, em colaboragdo com cientistas do instituto de Tecnologia
em Farmacos e do Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos, bem como de pesquisadoras da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo Paulo e do Instituto de Biociéncias da
Universidade Estadual Paulista.
126. Enquanto ndo surgem alternativas, a Anvisa informou ter autorizado a importag¢do do
farmaco do laboratorio Beijing SL Pharmaceutical Co. Ltd., tendo como embasamento o art. 8°, § 5°,
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da Lei 8.782/1999 c/c art. 7° § 4° e 5° do Decreto 8.077/2013, que estabelecem a possibilidade de a
agéncia dispensar o registro de medicamentos, em casos de grave risco a saude e indisponibilidade do
mercado nacional e de substitutos terapéuticos (peca 63, p. 1). A importagdo atenderia aos critérios
da Resolu¢do-RDC 8/2014-ANVISA, conforme Parecer Técnico 09/2017-COPEC/GGMED/ANVISA
(peca 63, p. 16-19), ‘uma vez que existe uma necessidade médica ndo atendida e ndo existe atualmente
medicamento registrado perante esta agéncia com o mesmo ativo, formula e concentragdo solicitados
pelo MS".
127. A Anvisa ainda informou que a sua Resolu¢do 37, de 6/7/2009 dispoe sobre a
admissibilidade de farmacopeias estrangeiras como referéncia no controle de qualidade de insumos e
produtos farmacéuticos no Brasil. Desse modo, em seu art. 1° estabelece compéndios internacionais
que podem ser adotados em caso de auséncia de monografia oficial de matéria prima, formas
farmacéuticas, correlatos, e métodos gerais inscritos na Farmacopeia Brasileira. Contudo, esses
métodos seriam avaliados pela Anvisa quando do pedido de concessdo de registro de medicamentos,
ndo se aplicando atualmente nos processos excepcionais de importagao.
128. Ademais, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria informou estar em elaboragdo
norma com o objetivo de estabelecer procedimentos mais especificos que devem ser observados em
pedidos de importagdo excepcional de produtos (pe¢a 63, p. 3), o qual foi noticiado em 5/4/2017 (peca
125), e que a autorizag¢do de importagdo do farmaco foi condicionada a realizagdo, pelo Ministério da
Saude, de monitoramento pos-distribui¢cdo, ao recebimento de queixas técnicas e agoes de
farmacovigilancia, nos termos do Oficio 95/2017-CG-GADIP/ANVISA (pe¢a 63, p. 12-13).
129. A esse respeito, cabe destacar que a Resolu¢do da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC
81/2008 estabelece em seu capitulo XXXVII, item 9, que a importag¢do de medicamento referente ao
procedimento 2-B e 2-C do Capitulo XXXIX da norma (que seriam os produtos biologicos) e que ndo
estejam regularizados na Anvisa, destinado a programas de saude publica, estardo sob autorizag¢do
exclusiva da Diretoria Colegiada da Anvisa, na pessoa do seu Diretor Presidente, e observa-se que
essa autoriza¢do foi concedida por meio do Despacho 19/2017, de 24/1/2017, condicionando essa a
realizagdo pelo Ministério da Saude de monitoramento pos-distribui¢do ao SUS.
130. As reportagens televisivas informaram a auséncia de estudos que comprovem a qualidade,
eficacia e seguranca do medicamento adquirido do laboratorio chinés. Contudo, situa¢do semelhante
ocorreu com o medicamento anteriormente importado (Aginasa). Quando este teve sua autorizagdo de
importagdo da Anvisa, ndo constavam indicios de que haviam estudos que demonstrassem sua
eficacia. O Memorando 215/2013/CPBIH/GESEF/GGMED/ANVISA-MS, que autorizou a importagdo
do farmaco em 2013, expressamente mencionou que ‘uma vez que a andlise do processo do registro
do produto Aginasa ndo foi iniciada, a CPBIH ndo dispoe de informacoes sobre a qualidade, eficacia
e seguranca do produto’ (peca 63, p. 36).
131. Ou seja, esse ndo ¢ um problema novo. Conforme exposto no historico, apos a grande
repercussdo das ultimas reportagens, o Ministério da Saude informou ter encaminhado a L-
Asparaginase adquirida para a realizagdo de testes sobre o principio ativo e concentragdo no INCQS,
e a Anvisa pareceu agilizar o processo de elaboragdo de norma especifica sobre o tema.
132. Se mantido o quadro atual, a aquisi¢do da L-Asparaginase so poderia ser feita da empresa
Laboratorios Bago, que possui licenga de distribuicdo da MEDAC GmbH (farmaco da Kyowa Hakko
Kirin Co. Ltd.), ou dos laboratorios chineses representados pela Quantum e pela Xetley. Frise-se que,
de acordo com e-mails trocados entre representante da empresa JAZZ Pharmaceuticals France SAS e
a Coordenagdao-Geral de Andlise das Contratagoes de Insumos Estratégicos para a Saude, do
Ministério da Saude (pe¢a 127), foi demonstrado um interesse inicial da JAZZ em fornecer a L-
Asparaginase, contudo, foi dito que (pe¢a 127, p. 2):
A Jazz tem uma parceria internacional com a KYOWA do Japdo, esta empresa fornece
matéeria prima a Jazz pharma e a Medac, contudo o Brasil é territorio exclusivo da Medac,
apenas caso a Medac se recuse a responder/fornecer, ai sim teriamos autoriza¢do da
Kyowa para fornecer asparaginase no Brasil.
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Espero que compreenda a nossa posi¢do, mas caso me confirme que a Medac ndo

respondeu ao vosso concurso ai sim podemos intervir junto da Kyowa.
133. A proposta da JAZZ Pharmaceuticals ndo se concretizou (pegas 126 e 127, p. 1).
Conforme ja abordado no ambito desta instrugdo, existia proposta da MEDAC, por meio da firma
Laboratorios Bago do Brasil, no valor a época de USD 224,65 por frasco-ampola (pe¢a 105),
convertido em moeda nacional perfez R$ 842,78, sendo que posteriormente, em dezembro de 2016, a
Bago teria aceitado vender o farmaco pelo valor de R$ 590,00, ou USD 173,52 (peca 100).
134. Cabe destacar que o valor oferecido pela Bago é mais do que cinco vezes superior ao
prego de fabrica definido pela CMED para medicamento com o principio ativo Asparaginase, mesmo
considerando o ICMS de 20% (peca 127, p. 57). Nesse contexto, e considerando a informagdo trazida
pela empresa JAZZ de que ‘o Brasil é territorio exclusivo da Medac’ (pe¢ca 127, p. 2), propoe-se
encaminhar copia digital da presente instru¢do e do acorddo que vier a ser proferido ao Conselho
Administrativo de Defesa Econdémica, para que avalie a necessidade de investigar possiveis
irregularidades em acordos de exclusividade no fornecimento de L-Asparaginase 10.000 Ul ao
mercado brasileiro.
135. Em meio de toda essa dinamica, é de se lamentar que, desde o exercicio de 2013, um
medicamento vital para diversos pacientes, em especial criangas, ndo possua registro na Anvisa, de
modo a garantir padroes aceitaveis de qualidade e eficiéncia exigidos pela autoridade sanitaria
brasileira, e temha suas aquisicoes dependentes de autorizagoes especiais. De acordo com
informagoes do Parecer 09/2017-COPEC/GGMED/ANVISA (pe¢a 63, p. 175-178), mesmo o
medicamento Aginasa oferecido pela MEDAC GmbH e importado pela empresa Laboratorios Bago do
Brasil S.A., apresentou uma série de inconformidades em relagdo a RDC 55/2010, que trata de
requisitos minimos para o registro de produtos biologicos no pais.
136. Em fato, apos andlise das pegas dos autos, ndo se verificaram elementos objetivos que
indiquem haver irregularidade na autoriza¢do especial concedida para a importagdao do medicamento
do laboratorio Beijing SL Pharmaceutical Co. Ltd.. Ndo obstante, a qualidade do medicamento deve
ser comprovada e o tema deve ser continuamente monitorado e avaliado, ndo podendo se ignorar os
indicios de impurezas noticiados, os receios de especialistas com esse novo produto, a grande
vulnerabilidade dos pacientes que dependem do farmaco, bem como a auséncia de produto registrado
no Brasil com o principio ativo L-Asparaginase.
137. A despeito de tal situa¢do, os documentos encaminhados pelo Ministério da Saude em
resposta ao Tribunal de Contas da Unido (nas pegas 12, 39, 54 e nos itens ndo digitalizaveis) indicam
que os controles do Ministério da Saude em relagdo a L-Asparaginase foram focados na manutengdo
de estoque estratégico (peca 18, p. 2). Todavia, nao existem indicios de que o MS realizou nos ultimos
anos atividades sistematizadas de gestdo de riscos em relagdo a comercializagdo desse farmaco,
como, por exemplo, em mapear riscos de desabastecimento, ou garantir a qualidade do medicamento
a ser distribuido, mesmo em hipotese de mudanga no distribuidor.
138. Um resultado pratico dessa gestdo de riscos deficientes é o fato de o MS estar distribuindo
medicamentos para os pacientes, ao mesmo tempo em que realiza testes para aferir a sua qualidade, e
sem indicativos de estoques de estratégicos na hipotese de ficar demonstrado que o medicamento do
novo fornecedor ndo possui pardmetros razodveis de qualidade.
139. Seria desejavel que o Ministério da Saude, tendo a informagdo de que a L-Asparaginase
ndo possui registro na Anvisa, e que existe precedente na suspensdo do fornecimento do fdarmaco,
realizasse continuamente monitoramento para identificar novos fornecedores, de modo a nao ficar
dependente de uma unica empresa, bem como definisse tecnicamente o nivel de pureza e outros
parametros de qualidade aceitaveis e avaliasse com antecedéncia a adequagdo dos farmacos
oferecidos pelos possiveis fornecedores a esses pardmetros de qualidade, identificando assim os
potenciais riscos quanto a aquisi¢cao do medicamento e a estratégica para diminuir seus impactos aos
usuarios do SUS.
140. Ha de se frisar que a sistematiza¢do da gestdo de riscos aumenta a capacidade da
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organiza¢do para lidar com incertezas, como as que permeiam o caso ora analisado, estimula a
transparéncia e contribui para o uso eficiente, eficaz e efetivo de recursos. Além disso, proporciona
uma adequada governanca publica, gerida em prol do interesse da sociedade, e é aderente a
recomendacoes internacionais, como o COSO/ERM, normas da INTOSAI GOV 9130/2007 e ABNT
NBR IS0 31000:2009.

141. O Tribunal de Contas da Unido ja proferiu diversas recomendagoes atinentes a gestdo de
riscos na administragdo publica federal, podendo-se citar os Acorddos 2.467/2013-TCU-Plenario, da
relatoria da Ministra Ana Arraes, 242/2015-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro José Mucio
Monteiro, 548/2015-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro José Mucio Monteiro, 605/2015-TCU-
Plenario, da relatoria do Ministro José Mucio Monteiro, 673/2015-TCU-Plenario, da relatoria do
Ministro José Mucio Monteiro, 1.220/2015-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro José Mucio
Monteiro, 1.273/2015-TCU-Plendrio, da relatoria do Ministro Augusto Nardes, 1.294/2015-TCU-
Plenario, da relatoria do Ministro José Mucio Monteiro, 2.213/2015-TCU-Plenario, da relatoria do
Ministro Vital do Régo e 2.524/2015-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro José Mucio Monteiro.
142. Nesse contexto, propoe-se recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art.
250, inciso IlI, do Regimento Interno do TCU, que implemente politica de gestdo de riscos em relagdo
a aquisi¢do de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitdaria., mas sem registro no Brasil, e que sejam
destinados a programas de savide piiblica do Sistema Unico de Saiide, de modo a avaliar riscos
relacionados a sua aquisicdo, com sua referida probabilidade e impacto, bem como promova,
considerando os custos e beneficios, plano de tratamento dos riscos, o seu monitoramento, e se
atribua responsabilidade no processo de gerenciamento de riscos.

143. Essa gestdo de riscos tende a abranger, no presente caso, dentre outras medidas, o
continuo monitoramento para a identifica¢do de novos fornecedores, de modo a mitigar uma possivel
dependéncia em relagdo a uma empresa, bem como a defini¢do técnica do nivel de pureza e de outros
parametros de qualidade aceitaveis para a L-Asparaginase e a avaliagdo, com antecedéncia, da
adequacao dos farmacos oferecidos pelos possiveis fornecedores a esses parametros de qualidade.
144. Adicionalmente, de modo a possibilitar maior seguranca aos usuarios do medicamento,
propoe-se recomendar ao Ministério da Saude que, em caso de importagdo de medicamentos sujeitos
a vigildncia sanitaria., mas sem registro no Brasil, e que sejam destinados a programas de saude
publica do Sistema Unico de Saiide, seja estabelecida, contratualmente, obrigagdo de atender a niveis
minimos de pureza e a outros padroes de qualidade, previamente definidos de forma técnica pelo
Ministério da Saude, de modo que uma amostra de cada lote do farmaco possa ser submetida a uma
andlise laboratorial, com o intuito de confirmar o atendimento desses padroes, cujo descumprimento
devera ser considerando um descumprimento contratual.

145. Propoe-se, ainda, recomendar ao Ministério da Saude que, havendo mais de um possivel
interessado apto a fornecer o medicamento L-Asparaginase, adote, de maneira tempestiva, as medidas
necessarias a realizagdo do devido procedimento licitatorio, de modo a dar cumprimento ao disposto
no art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal.

146. As deliberagoes propostas por esta unidade técnica, no ambito da representagdo, ndo
inviabilizam outras agoes tidas como necessarias pelo Ministério da Saude ou pela Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria, a depender dos exames realizados sobre a L-Asparaginase adquirida do
laboratorio Beijing SL Pharmaceutical Co. Ltd., considerando que exame preliminar teria observado
a grande presenca de peptideos das proteinas contaminantes, de modo a garantir a efetividade do
tratamento e a seguranga dos usuarios.

147. Logo, dado o dever de o Ministério da Saude realizar andlises mais aprofundadas a
respeito, propoe-se determinar ao Ministério da Saude que, com base no art. 250, inciso II, do
RI/TCU, informe ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de sessenta dias, os resultados das
analises sobre a qualidade do medicamento adquirido do laboratorio Beijing SL Pharmaceutical Co.
Ltd. e importado pela Xetley S.A., bem como eventuais medidas adotadas em decorréncia dos
resultados obtidos, e informe a esta Corte de Contas, em sessenta dias, as medidas adotadas para
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monitorar a eficdcia e seguranca da L-Asparaginase distribuida aos usudrios do Sistema Unico de
Saude.

148. Frise-se que, de acordo com a Organiza¢do Mundial de Saude (WHO Model List of
Essential Medicines) (pe¢a 135), a Asparaginase é um dos medicamentos essenciais em doengas
prioritarias cujo diagnostico especializado, ou instalagoes para monitoramento e/ou cuidados
médicos especializados e/ou formagado especializada sao demandados. O indicador International Drug
Price Indicator Guide, disponibilizado no Portal MSH (Management Sciences for Health), portal
erc.msh.org (peca 136), indica que, em 2014, o farmaco apresentou o prego de USD 42,00 por ampola
de 10.000 UL

CONCLUSAO

149. Apos a andlise do processo, ndo se verificaram presentes elementos que justifiqguem a
concessdo de medida cautelar ou a imediata anula¢do do Termo de Contrato 11/2017, referente a
aquisicdo de 36.660 frascos-ampola do medicamento L-Asparaginase, 10.000 Ul, firmado entre a
Uniao, por intermédio do Ministério da Saude, e a empresa Xetley S.A., mediante Dispensa de
Licitagdo 62/2017, com fundamento no art. 24, inciso IV, da Lei 8.666/1993.

150. A empresa representante, Quantum Comeércio de Medicamentos Ltda, inicialmente alegou
ter sido a sua proposta excluida do processo de aquisi¢ao por dispensa de licitagdo, mesmo tendo
demonstrado suposta capacidade de fornecer o medicamento, o que prejudicaria a sele¢do da melhor
proposta. Contudo, apos andlises dos processos eletronicos de aquisicdo 25000.049403/2016-56 e
25000.174255/2016-12, observaram-se elementos que indicam que a proposta da firma foi
reconhecida, embora ndo tenha sido a selecionada em decorréncia de ndo ser a mais vantajosa
financeiramente (paragrafos 48-57).

151. Outro argumento trazido foi o de que a Xetley S.A. estaria irregular em seu pais de origem
(Uruguai). A representante alegou que consulta realizada no sitio eletronico de orgdo do governo
uruguaio teria identificado vencimento de um certificado de vigéncia anual. Todavia, a Xetley S.A. e o
Ministério da Saude posteriormente apresentaram tal documento valido na data do extrato de
dispensa de licitagdo, bem como na data de assinatura do contrato, sendo passivel de verificar essa
informagdo no sitio do orgdao uruguaio, com a data atual. Ademais, a Xetley apresentou supostas
guias dos pagamentos dos seus impostos nos exercicios de 2014, 2015 e 2016 (paragrafos 58-74).

152. Foram também trazidas duvidas sobre o valor apresentado pela Xetley S.A. para o
fornecimento do medicamento (USD 38,00), que na opinido do representante seria inexequivel.
Todavia, consoante justificativa de pregos elaborada pelo Ministério da Saude, tal proposta, embora
inferior ao apresentado pela representante (USD 123,00) e a de outros paises consultados, ndo
aparenta ser distante da realidade, considerando parametros de Pregos Fabrica disponibilizado pela
CMED em 2/5/2017 (que varia entre R$ 82,81 e R$ 103,51), bem como pregos praticados por Estados
Unidos, Peru e Nova Zelandia (paragrafos 75-80).

153. Contudo, mostra-se procedente a argumentag¢do de que houve postura negligente do
Ministério da Saude ao proceder a habilitagdo da Xetley S.A., notadamente no que tange ao fato de a
documentagdo de habilitacdo ser apresentada em nome da empresa Xetley do Brasil Ltda. (e ndao da
Xetley S.A.), e ndo terem sido identificados comprovantes de relagoes representativas entre estas duas
empresas. Ndo obstante, ha que se considerar o carater excepcional e urgente da aquisi¢cdo, bem
como que ndo se verificam maiores evidéncias de irregularidade da contratada, ou outras omissoes no
processo de dispensa de licitagdo (pardagrafos 81-99).

154. Logo, entende-se mais adequado que a atuag¢do do TCU seja dar ciéncia ao Ministério da
Saude, nos termos do art. 4° da Portaria-Segecex 13/2011, de que o ato de assinar o contrato com a
Xetley S.A. e solicitar os documentos de habilita¢do da Xetley do Brasil Ltda, conforme identificado
no Termo de Contrato 11/2017, referente a aquisi¢do de 36.660 frascos-ampola do medicamento L-
Asparaginase, 10.000 U, afronta o disposto nos artigos 28, 29 e 32, §4° da Lei 8.666/1993
(paragrafos 100-101).

155. Um outro fato trazido pelo representante foi uma possivel irregularidade na representagdo
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comercial exercida pelo Sr. André Massuella Alves, que ndo seria um socio da Xetley do Brasil Ltda, e
ndo poderia representa-la. Contudo, o ordenamento juridico patrio ndo prevé obrigatoriedade de que
o administrador de uma empresa seja o seu socio. Frise-se que, consulta realizada pela SecexSaude,
demonstrou que a situa¢do se mostra adequada no ambito da base de dados da Receita Federal, sendo
o Sr. André Massuella Alves administrador da firma, mas sem relagoes societarias com essa
(paragrafos 102-111).
156. Ao analisar o processo de troca de laboratorio produtor do medicamento L-Asparaginase,
entendeu-se pertinente recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, inciso IlI, do
RI/TCU, que implemente politica de gestdo de riscos em relagdo a aquisicdo de medicamentos que
necessitem de autorizagdo especial para sua importa¢do, bem como que se estabeleca
contratualmente obrigacoes de atender a padroes minimos de pureza e/ou qualidade do farmaco.
Ademais, ha que se recomendar que, havendo mais de um possivel interessado apto a fornecer o
medicamento L-Asparaginase, o Ministério da Saude adote, de maneira tempestiva, as medidas
necessarias a realizagdo do devido procedimento licitatorio (paragrafos 112-145).
157. E importante destacar que as deliberacées propostas pela unidade técnica ndo
inviabilizam outras agoes tidas como necessarias pelo Ministério da Saude ou pela Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria, a depender dos exames realizados sobre a L-Asparaginase adquirida do
laboratorio Beijing SL Pharmaceutical Co. Ltd,, considerando o relatorio preliminar que teria
observado a grande presen¢a de peptideos das proteinas contaminantes, de modo a garantir a
efetividade do tratamento e a seguranga dos usuarios (pardagrafo 146).
158. Logo, propoe-se também determinar ao Ministério da Saude, com base no art. 250, inciso
I, do RI/TCU, que informe ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de sessenta dias, os resultados
das andlises sobre a qualidade do medicamento adquirido do laboratorio Beijing SL Pharmaceutical
Co. Ltd. e importado pela Xetley S.A., bem como eventuais medidas adotadas em decorréncia dos
resultados obtidos, e informe a esta Corte de Contas, em sessenta dias, as medidas adotadas para
monitorar a eficdcia e seguranga da L-Asparaginase distribuida aos usudrios do Sistema Unico de
Saude (paragrafo 147).
159. Das andalises dos documentos, ainda identificou-se a possivel existéncia de pratica
anticoncorrencial no fornecimento da L-Asparaginase ao Brasil. Existe uma grande discrepdncia nos
pregos, e consta informagdo que uma potencial fornecedora ndo teria feito proposta pois ‘o Brasil é
territorio exclusivo da Medac’ (pe¢a 127, p. 2). Logo, propoe-se encaminhar copia digital da presente
instrugdo e do acorddo que vier a ser proferido ao Conselho Administrativo de Defesa Economica,
para que avalie a necessidade de investigar possiveis irregularidades em acordos de exclusividade no
fornecimento do farmaco ao mercado brasileiro (paragrafos 132-134).
160. Frise-se que a Asparaginase aparece na lista de medicamentos considerados essenciais
pela Organiza¢do Mundial de Saude (WHO Model List of Essential Medicines), em sua 19° edicdo,
para doengas prioritarias em que diagnosticos especializados ou instalagoes para monitoramento e/ou
cuidados médicos especializados e/ou formagdo especializada sdo demandados. De acordo com o
International Drug Price Indicator Guide, disponibilizado no Portal MSH (Management Sciences
for Health), portal erc.msh.org, em 2014, o farmaco apresentou o preco de USD 42,00 por ampola de
10.000 UI (paragrafo 148).
PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
161. Ante a todo o exposto, submetem-se os presentes autos a consideragdo superior propondo:

a) conhecer da presente representa¢do, satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso VII, do Regimento Interno deste Tribunal, c/c art. 113, § 1°, da
Lei 8.666/1993 e no art. 103, § 1°, da Resolugcdo - TCU 259/2014, para, no mérito, considerd-la
parcialmente precedente; (paragrafos 57, 80, 100-101 e 111)

b) indeferir o requerimento de medida cautelar formulado pela empresa Quantum
Comércio de Medicamentos Ltda (CNPJ 21.164.155/0001-33), tendo em vista a inexisténcia dos
pressupostos necessarios para adog¢do da referida medida; (pardagrafos 57, 80, 100-101 e 111)
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¢) dar ciéncia ao Ministério da Saude, nos termos do art. 4° da Portaria-Segecex 13/2011,
de que o ato de assinar o contrato com a Xetley S.A. e solicitar os documentos de habilita¢do da
Xetley do Brasil Ltda, conforme identificado no Termo de Contrato 11/2017, referente a aquisi¢do de
36.660 frascos-ampola do medicamento L-Asparaginase, 10.000 Ul, afronta o disposto nos artigos 28,
29 e 32, §4°, da Lei 8.666/1993; (paragrafos 92-100)

d) determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, inciso II, do
Regimento Interno do TCU, que: (pardagrafos 112-145)

d.1) informe ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de 60 (sessenta) dias, os
resultados das andlises sobre a qualidade da L-Asparaginase adquirida do laboratorio Beijing SL
Pharmaceutical Co. Ltd. e importado pela Xetley S.A., bem como eventuais medidas adotadas em
decorréncia dos resultados obtidos;

d.2) informe ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de 60 (sessenta) dias, as medidas
adotadas para monitorar a eficdacia e seguran¢a da L-Asparaginase distribuida aos usuarios do
Sistema Unico de Saiide;

e) recomendar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, inciso III, do
Regimento Interno do TCU, que: (paragrafos 112-145)

e.l) implemente politica de gestdo de riscos em relagdo a aquisicdo de medicamentos
sujeitos a vigilancia sanitdria, mas sem registro no Brasil, e que sejam destinados a programas do
Sistema Unico de Saide, de modo a verificar riscos relacionados a aquisi¢do desses medicamentos,
com a defini¢do da probabilidade e do impacto desses riscos, bem como promova, considerando os
custos e beneficios, plano de tratamento dos riscos, o monitoramento deles, e atribua
responsabilidades no processo de gerenciamento desses riscos;

e.2) em caso de importagdo de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, mas sem
registro no Brasil, e que sejam destinados a programas do Sistema Unico de Saiide, seja estabelecida,
contratualmente, obrigagcdo de o medicamento atender aos niveis minimos de pureza e outros padroes
de qualidade previamente definidos de forma técnica pelo Ministério da Saude, de modo que uma
amostra de cada lote do farmaco possa ser submetida a uma andlise laboratorial, com o intuito de
confirmar a aderéncia a esses padroes, cujo desatendimento ensejara um descumprimento contratual,

e.3) havendo mais de um possivel interessado apto a fornecer o medicamento L-
Asparaginase, adote, de maneira tempestiva, as medidas necessarias a realizacdo do devido
procedimento licitatorio, de modo a dar cumprimento ao disposto no art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal;

f) encaminhar copia digital da presente instrugdo e do acorddo que vier a ser proferido ao
Conselho Administrativo de Defesa Economica, para que avalie a necessidade de investigar possiveis
irregularidades em acordos de exclusividade no fornecimento de L-Asparaginase, 10.000 Ul, ao
mercado brasileiro (paragrafos 132-134);

g) enviar copia do acorddo que vier a ser proferido, assim como do relatorio e do voto que
o fundamentem, a empresa representante, ao Ministério da Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a empresa Xetley S.A. e as Comissoes de Defesa do Consumidor e de Seguridade Social e
Familia da Camara dos Deputados;

h) arquivar o presente processo, com fundamento no art. 169, inciso Ill, do Regimento
Interno do Tribunal.”

E o relatério.
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