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TC 012.450/2018-9

Tipo: Agravo em Representa¢dao (com pedido de
medida cautelar)

Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude

Representante: Procuradoria da Republica no
Distrito Federal

Recorrente: Orangelife Comércio e Industria
Ltda. (CNPJ 09.449.181/0001-02).

Representacdo legal: Anna Carolina Miranda Dantas
(OAB/DF 41.793) e outros (peca 26).

Proposta: conhecer e negar provimento

INTRODUCAO

Trata-se de agravo interposto pela Dra. Anna Carolina Miranda Dantas, representante legal
da Orangelife Comércio e Industria Ltda. (peca 34), contra despacho proferido pelo Ministro Relator
Jodao Augusto Ribeiro Nardes, que determinou cautelarmente ao Ministério da Satde a suspensdo da
execucdo do Contrato 37/2018, firmado com a mencionada empresa, até que esta Corte de Contas se
manifestasse quanto ao mérito da presente representacao.

HISTORICO

1. Trata-se, originariamente, de representacao apresentada pelo Procurador da Republica Joao
Gabriel Morais de Queiroz acerca de possiveis irregularidades ocorridas no Ministério da Saude,
relacionadas a celebragao do Contrato 37/2018, por meio do Processo de Inexigibilidade de Licitagao
05/2018, com a empresa Orangelife Comércio e Industria Ltda., para o fornecimento de 400.000
unidades de testes diagnosticos de HIV, com valor estimado de R$ 13.920.000,00. O produto Action, de
uso doméstico, tem por finalidade a realizagao de teste rapido de diagnostico in vitro para determinagao
qualitativa de anticorpos contra o HIV I e Il, por puncdo digital.

2. Segundo o representante, a aquisi¢ao foi realizada na modalidade inexigibilidade de licitacdo
com a justificativa de inviabilidade de competicdo. Entretanto, existiriam no mercado produtos
concorrentes, a exemplo do Saliteste, da empresa Ebram Produtos Laboratoriais Ltda., e o HIV Detect
Oral, da Ecodiagnostica Ltda., cujas eficacias seriam similares, sendo maiores, que o produto fornecido
pela Orangelife. A tnica diferenga apontada seria a forma de realizacdo dos autotestes: enquanto o
produto da Orangelife utilizaria sangue capilar para o autoteste, os outros produtos utilizariam amostras
de fluido oral. Essa diferenca, inclusive, seria até mais adequada para a finalidade da aquisi¢do, que ¢ a
distribuicao dos autotestes para a populagdo, pois a utilizagdo desses outros produtos requereria menos
destreza, seria mais pratica, menos indolor e os resultados seriam mais rapidos. Além disso, o preco
praticado no mercado pelos concorrentes também seria inferior ao contratado pelo Ministério (pega 2,
p. 2-3).

3. Esta unidade técnica, em instru¢do inicial (peca 8), entendeu estarem presentes os
pressupostos da plausibilidade juridica (fumus boni iuris) e do perigo da demora (periculum in mora). O
fumus boni iuris estava caracterizado tendo em vista os indicios de inexisténcia de exclusividade do
insumo adquirido pelo Ministério da Satde e a auséncia de justificativa técnica razoavel por parte do
Ministério da Saude quando da opgao pelo produto que realiza o autoteste mediante puncao digital, em
detrimento das demais solugdes, que utilizam fluido oral. O periculum in mora residiria no fato de a
demora na atuacao por parte desta Corte Contas poderia levar a execucao do Contrato 37/2018, resultante
da aquisi¢do por inexigibilidade de licitagdo com indicios de irregularidade. Por outro lado, ndo se
verificou a possibilidade do periculum in mora reverso, pois nas unidades basicas de satide também sao
ofertados testes rapidos para o diagnostico da infecg¢do pelo HIV.
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4. Nesse sentido, foi proposto que o Tribunal determinasse, cautelarmente, ao Ministério da
Saude, a suspensdo da execugdo do Contrato 37/2018, firmado com a empresa Orangelife. Ademais, foi
proposta a realizacao de oitiva do Ministério da Satde e da Orangelife, assim como de diligéncias ao
MS.

5. O Ministro-Relator acompanhou as proposicdes da unidade técnica por meio do despacho
acostado a peca 11, cujas medidas propostas foram posteriormente referendadas por meio do Acordao
1.053/2018-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto Sherman Cavalcanti (pega 18).

6. A Empresa Orangelife foi comunicada acerca da cautelar mediante o Oficio
0192/2018/TCU/SecexSaude, de 4/5/2018 (peca 14). O agravo foi interposto em 21/5/2018 e consta da
peca 34. A manifestacdo desta Unidade Técnica no ambito desse recurso foi solicitada pelo Ministro
Relator, tendo em vista a natureza da matéria (peca 36).

EXAME DE ADMISSIBILIDADE

7. Inicialmente, registra-se que o agravo nao preenche plenamente os requisitos gerais de
admissibilidade, pois ndo foi oposto dentro do prazo previsto nos arts. 183 e 289 do Regimento Interno
do TCU, tendo em vista que a data constante no documento que comprova a ciéncia da parte ¢ de
9/5/2018 (pega 39) e a peca recursal foi protocolada no Tribunal em 21/5/2018, extrapolando, portanto,
o prazo regimental de cinco dias para ingresso do agravo.

8. Os demais requisitos, entretanto, foram atendidos, pois (i) a decisdo ¢ recorrivel; (ii) a peca
atende ao principio da singularidade recursal; (i1) o recorrente possui interesse recursal, pois trata-se da
empresa contratada pelo Ministério da Satide para fornecimento dos kits testes diagnosticos de HIV,
cujo contrato € o objeto da cautelar concedida, € ndo houve perda do objeto; e (iv) o recorrente possui
legitimidade para recorrer, tendo em vista que foi chamado a se manifestar nos autos em sede de oitiva
nos termos do art. 250, inciso V, do Regimento Interno/TCU.

9. Quanto ao requisito adequagdo, em conformidade com o art. 289, caput, do Regimento
Interno/TCU, o agravo deve ser utilizado quando houver despacho decisorio do Presidente do Tribunal,
de presidente de camara ou do relator desfavoravel a parte, assim como diante da medida cautelar
adotada com fundamento no art. 276. No caso em exame, o agravo ¢ contra o despacho proferido pelo
Ministro Relator Jodo Augusto Ribeiro Nardes (peca 11), cujas medidas foram posteriormente
referendadas por meio do Acoédrddo 1.053/2018-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto
Sherman Cavalcanti.

10. Considerando que, apesar de interposto intempestivamente, o documento retine os demais
requisitos de admissibilidade, e tendo em vista o principio do formalismo moderado que rege os
processos de controle externo, encaminha-se proposta de conhecimento do presente agravo.

EXAME TECNICO
Do pedido

11. Em documento juntado a peca 34, o agravante procura demonstrar que as diferengas
existentes entre o produto Action, por ela fornecido, e os demais testes diagndsticos de HIV justificariam
a sua contratag¢do por inexigibilidade pelo Ministério da Saude. Em sintese, requer o agravante que o
presente agravo seja admitido e seja revogada a medida cautelar que suspendeu a execugdo do Contrato
37/2018. Para isso, apresenta os argumentos abaixo:

Da eficiéncia dos produtos para o autoteste

12. De acordo com o agravante, o produto Action seria mais eficiente, pois os resultados ja
poderiam ser verificados no trigésimo dia posterior a infec¢do, que ¢ o tempo minimo para que o virus
possa ser detectado no organismo (pega 34, p. 4). Por outro lado, os outros dois produtos citados pela
representante, que utilizam amostras de fluido oral (HIV Detect Oral e Saliteste), apresentariam eficacia
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inferior, pois a janela imunologica para a descoberta do contagio nesses autotestes seria entre trinta e
noventa dias. O guia do usudrio desses autotestes, inclusive, recomendaria a repeticdo entre trinta a
noventa dias apds a realiza¢ao do exame, caso o resultado fosse negativo (peca 34, p. 5).

13. O agravante cita que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) também teria
comprovado a maior eficiéncia do produto Action frente aos demais. Nesse sentido, cita matéria
divulgada no Portal da mencionada agéncia, segundo a qual os autotestes que utilizam fluido oral s
seriam eficientes se feitos trés meses apds a exposicao ao virus (peca 34, p. 10-12).

14. Ainda segundo o agravante, o MS, no termo de referéncia, item 1.2.2, detalhara que o
produto objeto da aquisi¢do deveria apresentar “sensibilidade clinica superior a 99,5% e especificidade
clinica superior a 99% e janela imunologica de 30 dias”. Segundo o agravante, o autoteste Action
apresentaria sensibilidade e especificidade superior a 99,9%; os autotestes que utilizam fluido oral,
contudo, ndo teriam apresentado qualquer informacao nesse sentido, o que seria crucial para demonstrar
a eficiéncia desses testes (peca 34, p. 12-13).

15. Além disso, alega que, segundo o MS, o exame realizado com saliva ndo possuiria resultados
conclusivos. Assim, ndo se poderia utilizar esse exame para fins de diagndstico.

Da economicidade

16. A diferenga de eficacia dos exames também representaria economia de recursos ao poder
publico, uma vez que com o produto Action seria possivel obter o resultado da infec¢do trinta dias ap6s
o contagio com a compra de um unico kit de autoteste. Nos autotestes que utilizam amostras de fluido
oral, o resultado somente poderia ser obtido entre 30 a 90 dias apds o contagio, e exames realizados
nesse periodo cujos resultados fossem negativos implicariam na aquisi¢do de outros kits para repeti¢ao
do procedimento, acarretando em mais custo para o poder publico. Assim, seria mais vantajoso ao MS
a aquisicao do produto Action, pois com apenas um kit j& seria possivel se obter o resultado (peca 34, p.
6).

Da praticidade

17. Conforme o agravante, a utilizacdo do produto Action ndo requereria qualquer tipo de
preparo prévio, enquanto para os demais autotestes, seria proibido comer, beber, fumar e usar produtos
para higiene oral (enxaguante bucal, pasta de dente, tira branqueadora) nos trinta minutos que antecedem
o exame. Segundo defende o agravante, a auséncia da necessidade desse preparo prévio tornaria o seu
produto mais pratico e minimizaria os riscos que possam influenciar nos resultados (pega 34, p. 6).

18. Além disso, o recorrente alega que, para a utilizagdo do produto Action, seriam necessarios
menos procedimentos por parte do usudrio, o que também contribuiria para reduzir possiveis riscos que
possam influenciar os resultados (peca 34, p. 7). Consoante o recorrente, para a utilizagdo do autoteste
Action o usudrio precisaria realizar apenas sete procedimentos (peca 34, p. 8):

1) Remover o teste do envelope;

2) Limpar o dedo com alcool no local onde sera perfurado;

3) Abrir a lanceta e pressiona-la contra o dedo para perfurar a pele até sair sangue;
4) Coletar o sangue através do tubo capilar;

5) Despejar o sangue do tubo capilar no dispositivo do teste;

6) Adicionar 3 gotas da solugdo tampao no pogo de amostra;

7) Aguardar 10 a 20 minutos para o resultado final

19. Por outro lado, para os demais autotestes que utilizam amostras de fluido oral, seriam
necessarios quinze procedimentos para a obten¢ao dos resultados, conforme indica o proprio guia do
usuario do autoteste HIV Detect Oral (pega 34, p. 8-9):

1) Fazer bochecho com 4gua durante 1 minuto;
2) Pegar o tubo com solugdo diluente e inverter o tubo duas vezes para misturar o liquido reagente;
3) Retirar a tampa do tubo com cautela para ndo derramar o liquido;

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 59437321.



Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

m TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

4) Colocar o tubo com solugdo diluente no local indicado no cartdao de resultado;

5) Abrir a embalagem que contém o Swab para coleta de amostras, ndo devendo tocar a area de
coleta com os dedos;

6) Passar suavemente o Swab sobre a gengiva superior 10 vezes, indo de um canto a outro, por 30
segundos;

7) Passar sobre a gengiva inferior 10 vezes, indo de um canto a outro, durante 30 segundos;

8) Colocar o Swab no tubo com a solucdo diluente; fazendo movimentos leves para cima e para
baixo, encostando o Swab na parede do tubo por 10 vezes para que a amostra misture com a solugao
diluente, durante 45 segundos;

9) Remover o Swab para a coleta de amostra;

10) Retirar a tira teste da embalagem de aluminio e inseri-la no teste, ndo devendo tocar a area
abaixo das setas com os dedos;

11) Inserir a tira teste no tubo contendo a amostra misturada coma solugdo diluente, coma seta
apontada para baixo, ndo devendo ser ultrapassada a linha “Max”;

12) Deixar a tira teste por 20 minutos reagindo dentro do tubo;

13) Retirar a tira teste apos 20 minutos e colocar no local demarcado no cartdo de resultados para
realizar a leitura;

14) Confirmar que a leitura do resultado serd feita entre 20 e 30 minutos, pois a leitura apos 30
minutos pode indicar um resultado incorreto;

15) Interpretar a leitura dos resultados

20. Acrescenta o agravante que a propria bula dos testes sugere ao usudrio que se “certifique que
a coleta seguiu rigorosamente o procedimento acima. Se ndo tiver certeza, repita o procedimento de
coleta”, e informa que os resultados falso-negativos podem ocorrer caso a coleta ndo tenha sido realizada
corretamente (pega 34, p. 9).

21. Diante disso, defende o agravante que, principalmente para populacdes menos instruidas, ¢
imprescindivel que os autotestes tenham o menor niimero de procedimentos e sejam mais faceis de
realizar. Ademais, a populacdo ja seria acostumada a realizar autotestes de medicao de glicose através
de puncao no dedo para verificagdo de doengas virais e diabetes.

Da confiabilidade

22. Segundo o agravante, estudos internacionais ja teriam comprovado que o autoteste oral seria
menos sensivel € menos confiavel do que os testes que utilizam sangue capilar. Nesse sentido, juntou ao
recurso trechos de estudos cientificos, extraidos da pagina da Biblioteca Nacional de Medicina dos EUA
— US National Library of Medicine, que corroborariam sua afirmacao (peca 34, p. 13-15)

Das campanhas de conscientizacdo quanto as formas de transmissdo do HIV

23. Consoante o agravante, o uso do autoteste que utiliza fluido oral para o diagndstico do HIV
poderia fomentar na populacdo a crenca de que o virus pode ser transmitido pela saliva, o que poderia
prejudicar todo o trabalho de conscientizagao desenvolvido pelo Ministério da Satide sobre as formas de

transmissdo do virus, e aumentar ainda mais a segregacao social pela qual ja passam os soropositivos
(peca 34, p. 15-17).

Da inexigibilidade de licitacdo

24. O agravante afirma que o procedimento de licitacdo e contratacdo direta da Orangelife
obedeceu a todos os ditames legais e a jurisprudéncia deste Tribunal, pois a Orangelife seria a unica
empresa a ofertar o autoteste para HIV com amostras de sangue, de acordo com o registro na Anvisa
80353240050 (peca 34, p. 19), e seu produto seria o Unico capaz de atender as necessidades da
Administragdo. Assevera que, para o devido enquadramento no art. 25 da Lei 8.666/93, a escolha da
empresa contratada em regime de exclusividade deve decorrer da identificacdo de que a solugdo técnica
por ele apresentada ¢ a inica que atenda as necessidades da Administracdo, ou seja, de que o objeto a
ser adquirido ostenta a nota indispensavel da singularidade, o que ja teria sido demonstrado nos
paragrafos acima.
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25. Além disso, a empresa teria realizado varias modificacdes na embalagem do produto para
baratear o seu valor ao Ministério, sem diminuir qualquer propriedade do teste. Assim, o autoteste que,
geralmente seria vendido ao custo de R$98,99 nas farmacias, teria sido negociado ao Poder Publico por
R$34,00 (pega 34, p. 23).

Do perigo da demora inverso

26. Diversamente do que entendeu o Tribunal, o agravante alega que a suspensdo cautelar do
contrato pode trazer prejuizos ao Ministério € a populacdo, pois muitos individuos tém receio ou
vergonha de realizar os testes rapidos para diagnostico do HIV nas unidades de satde pelo fato de serem
acompanhados por médicos, enfermeiros ou demais profissionais de satde (peca 34, p. 24).

Analise

27. Para fins de analise, serdo utilizadas as informag¢des constantes no manual do produto Action,
fornecido pela empresa recorrente, € do produto HIV Detect Oral, que utiliza amostras de fluido oral.
Nao foi encontrado o manual do produto Saliteste.

28. Para uma melhor compreensdo do tema, caberd trazer o conceito de janela imunologica.
Trata-se da expressao usada para designar o periodo que um organismo leva, a partir de uma infecgao,
para produzir anticorpos que possam ser detectados por exames. Exames realizados durante o periodo
da janela imunoldgica podem apresentar resultados falso-negativos, o que pode levar o paciente a
acreditar que ndo estd infectado (pega 48).

29. De inicio, o recorrente alega que o produto Action seria mais eficiente porque os resultados
J& poderiam ser verificados em apenas trinta dias apos o contagio, enquanto os demais produtos dariam
a resposta a partir de trinta a noventa dias. Nesse sentido, alega que o guia do usudrio conteria a
orientacao no sentido de que, caso o resultado fosse negativo, os testes deveriam ser repetidos entre trinta
a noventa dias apds a exposi¢do ao fator de risco. Essas informagdes encontram-se em consonancia com
o guia do usuario do produto Hiv Detect (peca 40, p. 6).

30. Entretanto, o manual do autoteste Action também recomenda a repeticdo do exame, caso o
resultado seja negativo. Assim, o fabricante orienta que o exame seja repetido a cada trinta dias, até
completar os 120 dias apds a ultima exposic¢ao, conforme se verifica no manual (peca 41, p. 16):

Na maioria dos casos, a sorologia positiva ¢ constatada de 30 a 60 dias apos a exposi¢do ao HIV.
Porém, existem casos em que esse tempo ¢ maior: o teste realizado 120 dias ap6s a relagdo de risco
serve apenas para detectar os casos raros de soroconversdo — quando ha mudanga no resultado. Se
um teste de HIV ¢ feito durante o periodo da janela imunolégica, ha a possibilidade de apresentar
um falso resultado negativo. Portanto, € recomendado esperar mais 30 dias e fazer o teste novamente.

31. Além disso, na parte de perguntas e repostas do manual, também hé orientacdo para que se
repita o exame caso o resultado seja negativo (peca 41, p. 17-18)

2. A partir de quando posso fazer o teste?

O Ministério da Saude recomenda que o teste seja feito 30 dias apds a ultima exposi¢ao. Como
existem casos raros de soroconversao prolongadas, recomenda-se que seja repetido apos mais 30 dias
até 120 dias apos a ultima exposicao.

()
7.0 que devo fazer se 0 meu teste der negativo?

Se tiver praticado sexo desprotegido recomenda-se testar a cada 30 dias até 120 dias ap6s a relagao
desprotegida, pois um resultado negativo ndo elimina a possibilidade de infecgao.

32. O representante ainda alega que a Anvisa teria comprovado a maior eficiéncia do produto
Action frente aos demais, em razao de os autotestes que utilizam fluido oral s6 serem eficientes se feitos
trés meses apds a exposicdo ao virus. Quanto a isso, a propria transcricdo apresentada pelo agravante
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(peca 34, p. 10) informa que o tempo de deteccdo pode mudar de uma pessoa para outra, com uma
variagdo de trinta a noventa dias. Portanto, de fato, para algumas pessoas, a detec¢ao pode ocorrer apenas
ap6s noventa dias da exposi¢do ao fator de risco, o que, conforme mencionado no paragrafo 29 desta
instru¢do, se encontra em consonancia com as orientagdes do guia do usuario relativo ao produto HIV
Detect.

33. Ocorre que, também no Portal da Anvisa, hd matéria referente ao autoteste por pungao digital
(peca 46). Segundo ela, em caso de resultado negativo, o teste deve ser repetido a cada trinta dias, até
completar 120 dias. Assim, a Agéncia ndo comprovou a maior eficiéncia de qualquer dos produtos, mas
publicou informacdes relativas a eles que constam dos respectivos manuais de uso.

34. Em relacdo a especificidade e sensibilidade dos produtos que utilizam amostras de fluido
oral, no sitio da Eco Diagnostica, detentora do registro do HIV Detect Oral (pega 47), consta que a
sensibilidade e especificidade do teste sdo superiores a 99,9%. Esses valores sdo similares aos do produto
Action e atenderiam ao termo de referéncia elaborado pelo Ministério da Satde (pega 3, p. 8).

35. Diante do exposto, verifica-se que os autotestes disponiveis no mercado possuem o mesmo
percentual de sensibilidade e especificidade, e que, em ambos, o fabricante recomenda que se repita o
exame caso o resultado seja negativo. Assim, também ndo prospera a alegacdo do agravante de que seu
produto seja mais econdmico, uma vez que também ha a necessidade de ser refazer o exame em casos
de resultados negativos.

36. Quanto a alegacdo de que o autoteste por fluido oral ndo possuiria resultados conclusivos,
encontra-se correto o agravante. Todavia, a mesma condi¢ao se aplica para o autoteste por pungao digital.
Assim, a informag¢do publicada no Portal da Anvisa a respeito do produto fornecido pela empresa
recorrente esclarece que, em caso de resultado positivo, a pessoa deverd procurar um servico de saude
do Sistema Unico de Saude, para a confirmagcio do resultado (peca 46). Além disso, a RDC 36/2015 da
Anvisa, que dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os
requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagndstico in vitro, apresenta, no art. 3°, a
seguinte defini¢do para produtos para autoteste:

XXVIII - produto para autoteste: produto para o acompanhamento das condigdes de uma doenga ou
detecgdo de condigdes especificas, com a intengdo de auxiliar o paciente, porém ndo conclusivo para
o diagnostico, realizado por leigos, profissionais da area da satide ou pelo laboratdrio clinico;

37. Desse modo, depreende-se da defini¢ao acima que nenhum autoteste apresenta resultados
conclusivos.
38. Em relacao a praticidade do autoteste Action, a empresa Orangelife utilizou de argumentos

rasos para defender uma possivel vantagem de seu produto frente aos demais. Primeiro porque, embora
para a realizagdo do autoteste Action nao seja necessaria a realizagdo de preparo, o preparo exigido para
arealizacdo do autoteste com fluido oral € de apenas trinta minutos e bastante simples. E segundo porque,
apesar de a lista de procedimentos necessarios para realizacdo do autoteste com fuido oral ser mais
extensa, ndo significa maior complexidade.

39. De fato, o guia do usuério do produto HIV Detect, que efetua o autoteste mediante o uso de
fluido oral, apresenta um maior detalhamento dos procedimentos. Todavia, a realizagdo do exame se
mostra simples (peca 40, p. 18-30). Portanto, ndo merece prosperar a alegacao da agravante.

40. Quanto a confiabilidade dos autotestes que utilizam fluido oral, j& foi mencionado no
paragrafo 34 que que a sensibilidade e especificidade desses testes sdo superiores a 99,9%, portanto,
similares aos do autoteste Action.

41. O agravante ainda cita que o uso do autoteste que utiliza fluido oral poderia prejudicar a
politica publica de HIV, mais especificamente quanto ao trabalho de conscientizagdo desenvolvido pelo
Ministério da Satide sobre as formas de transmissao do virus. Esse argumento, entretanto, nao € aceitavel
para justificar uma inexigibilidade de licitacdo. A lei 8.666/93 ¢ taxativa quanto a sua possibilidade, que
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sO se justifica quando se configura a inviabilidade de competicdo, diante da existéncia de apenas um
objeto ou pessoa capaz de atender as necessidades da Administragdo Publica. No caso em andlise, a
necessidade da Administragdo ¢ a oferta a populagdo de autotestes para o diagnostico de HIV, e existem
no mercado diversas opcdes de produtos para esse fim. Assim, embora alguns autotestes utilizem
amostras de fluido oral para o diagnéstico do HIV, e outros amostras de sangue, os elementos juntados
aos autos demonstram que todos atendem as necessidades da Administragdo Publica para essa
contratagdo: que o usuario possa realizar, com privacidade, o autoteste para diagnostico do HIV.

42. No que se refere ao periculum in mora reverso, apesar de o agravante alegar prejuizo ao
Ministério e a populagdo, pois a realizagao desses exames em unidades de saude pode afastar os usudrios
por receio ou vergonha dos profissionais de saude, entende-se que este ndo representa risco maior do
que a ineficacia de futura decisdo de mérito desta Corte sobre a matéria, que podera determinar a
anulacdo do Contrato 37/2018, a fim de que a aquisi¢ao dos autestes acontega por meio de procedimento
licitatorio.

43. Por fim, cabe informar que foi registrado na Anvisa novo autoteste para diagnostico in vitro
para determinagdo qualitativa de anticorpos contra o HIV I e II, por puncao digital (pecas 42 e 45).

CONCLUSAO

44. Conforme demonstrado (paragrafo 7-10), o recurso ndo preenche plenamente os requisitos
gerais de admissibilidade, pois ndo foi oposto dentro do prazo previsto nos arts. 183 e 289 do Regimento
Interno do TCU. Entretanto, considerando que o documento reune os demais requisitos de
admissibilidade, e tendo em vista o principio do formalismo moderado que rege os processos de controle
externo, encaminha-se proposta de conhecimento do presente agravo.

45. Quanto ao mérito, o recorrente ndo trouxe aos autos elementos aptos a revogar a medida
cautelar que suspendeu o Contrato 37/2018. Os argumentos elencados nos autos ndo foram suficientes
para demonstrar que o autoteste Action seria o Unico produto disponivel no mercado que atendesse as
necessidades da Administracdo, de forma a justificar sua contratagdo por inexigibilidade (paragrafo 29-
41). Além disso, foi evidenciado que os demais autotestes disponiveis no mercado sdo similares ao
Action no que se refere a sensibilidade e especificidade (paragrafo 34).

46. Ademais, apesar de o agravante alegar o periculum in mora reverso, entende-se que este nao
representa risco maior do que a possibilidade de ineficacia de futura decisao de mérito desta Corte sobre
a matéria, que podera determinar a anulacdo do Contrato 37/2018, a fim de que a aquisi¢do pretendida
ocorra por meio de procedimento licitatorio (paragrafo 42).

47. Por essas razdes, conclui-se que se deve negar provimento ao agravo interposto pela empresa
Orangelife.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

48. Ante o exposto, elevam-se os autos a consideragao superior propondo:

48.1. com fulcro no art. 289 do RI/TCU, conhecer do agravo interposto para, no mérito, negar-lhe
provimento;

48.2. encaminhar copia do acorddo que vier a ser proferido ao recorrente, destacando que o

relatorio e o voto que o fundamentarem poderdo ser acessados por meio do endereco eletronico
www.tcu.gov.br/acordaos e que, caso exista interesse, o Tribunal podera encaminhar-lhes copia desses
documentos sem quaisquer custos.

Saude/D1, 1/6/2018

(assinado eletronicamente)
Danyele Sesconetto Borges Horta
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