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viessem o parcipar ¢ vencer a llcitagio em comenlo, trulon de inglufr no edital
de convicugio du certume exigéneias complemmente absurdas c Imazadveis, que
podetiam set atendidus Gmicy e cxclusivamente pela CRISTALIA. Senio,
confira-se;

40. Preliminarmente, a fim de nartear o presente andlise, impartante mencionar
yue 1 industrializacio e comerciplizagio de produtos farmaciuticos depende du
prévin ¢ cxpressa concessio de repistro samititio pela Apéncia Naciomal de
Vigilincia Sunilids- ANVISA, nos termos do artigo 12 du Lel n® 6.360/76:
“Art, 12- Nenhum dos produtos de que trata csta Lei, inclusive us importados,
poderd ser Industrinlizado, exposlo & venda ou eptrepue uo constmo antes de
reglstrado no Ministério da Saide”.

41, Messe sentido, tessalle-sc que, atf o presente mumento, a C‘,RTH"I‘:‘\I LA,
vencedora da lieilugio 024/2010, nida possui tegisitod sunildirios para progdutos i
base dis substincins clozaping, olenzapina & fumarato de quetiapina, estando,
portantn, legalmente impedida de industrializar ou comercinlizat (s produtos,
42, No entanto, clenle deste [ilo, o LAFEPE, que, repise-se, ji havia foita sun
escolha e acertads o contealagio da CRISTATIA muito antes da publicacia da
leltacia em queslio, permiliv, ne item 3 do Anexo |1 do Editsl do Prepia, que
os licltantes (o cnso, o Onica lctantc) apresentasse wpenas “protocota. de
repistro dos medicamentos objelos desta trapsferéneln junto 3 autoridie
sunmiliriz do Brasil”, em total contrarfedede an sobredito nrugu 12 da Tai de
Vigilincia Sanitiria nacional, (..

45. E nessc sentide, o [AFEPE ignorus completamente a seguringa que a
sdministraglia pibliea ceve et em suas contratagies. A permissio de
purbicipacio em uma licitagio cuju objcto, em parts, & o [omecimento de
medicamenlo, & uma empresa que sequer possui o Togistra sanitdno gue lhe
permite fabricar e comerciulizar tad produto € uma temeridade, uma vez que, se
oste regmrrn sinilfitio niio vicr a ser concadido pcl.l ANVISA, a vencedorn do
certame #io paderd execulsr o ubicta do contrato,

46.Em oautras palavras, 0 LAFEPE Arman contrato com uma cmpm-gn e,
atualmente, nda pode produzit ¢ comercializar nenhum dos produlos ohjeta da
contrulagio. A empresa conttatada, repise-se, apenas depositos o pedido de
registro sunitdrio, que estd sendo analisado pela ANVISA, sem qualquer certeza
de yue ele serd concedidn, Ou sgjp, 2 exccuglio do contrate firmado pelo
LAFLPE esli condicions a um evento fututo & incerlo,

Fim resposta so Oficio DCE/DIGE n° 031/2010, o Diretor Presidente do LAFEPE
5/A, mediante o Oficio n® 568/2010-DPRES, apresentou esclarceimentos acerca da
exigéneia editalicia de protocolo de registro em vez de registro, nos scguintes termos
(s, 10.266 a 10.270):

(Ponto 4} O registro snmente €  exipido pars  industrializacin,
cotercializugiio ¢ convumo ¢ ndio para o transferfngin de teenologia, pois
nesta  ctapd, © medicamento asinda estacnd em fase de andlise de
documentugio. Sc a licitagio tivesss como objeto adquitic o produto acabadao
para comercinlizogiio, necessitada do replstro previsto na Lei 0" 6.360/76.
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Ohservanda o5 artigos 19 2% ¢ 12, da citada Lel, resta peteeplivel que a chamacda
trunsferéneia de tecnologia nio Lz partc das atividades que neccessitam obter
registro junto ao Mlnistérin da Sulde (ANVISA), ji que ela uio se enguadra
como inm processa de fabdeagin, Além disle, como nio existe exigénda legal
para ser repistenda o sbividade de transferdncin de tecnologia, o Jpotocolo de
registro exigido o edital, inclusive, amplia a compelitividade, E importaate
frisar que, se o edital de licitaciio solicitasse o registro para csta atividade, ai
sim, estaviamag dinote de uma ilegalidade, tendo em vista que a Lol o°
6.360/76 niia faz tal exipineis.

A alegacio [ormulada pelo LAFEPE no sentido de que o registro € exigido apenas
para comercializacio ¢ industrializagio, sendo inaplicivel i transferéneia de tecnologia,
milo merece guarida, Nussa esteira, se a empresa nilo possui registro para industrializar,
cvidentemente ndo podetd transferir o sepredo industrial decorrente das téenicas de
industrializagho. Sendo assim, hi uma relaciio de interdependéncia e de precedéncia
légica. Primeiro, & empresa necessita de registro para iniciar sua producio industrial,
uma vez, i sedimentada a metodologia de produgao industrial ¢ que o laboratério pode,

se entender conveniente, compartilhar o sepredo industrial por meio de contrato.

A exigéncia de registro sanitirio, concedido pela ANVISA, consta do art, 12 da
Let Federal n® 6,360/76, ad litteris:

Art. 12.Nenhom dos produtos de que trats este Lef, inclusive os importados,
poderd ser industtinlizudo, cxpostn i venda ou entreguc ao consumo unles de
registrado no Minislério do Satde.

Numa interprelagio sistematien, @ ransferéncia de tecnologia também pressupae
o titularidade do registro sanitirio da ANVISA. Como ji asseatade, hi uma telagio de
precedéncia logica, pois apenas o laboratério que estd apto a indusiralizar pmlu,rd
transferir o sepredo industrial a outro ente.

Sendo assim, ¢ aplicivel o brocurdo juridica segundo o qual ninguém pods
transferir a outremn mais direitos do que possul ( meme plus juris ad alium transferre
potest quam ipse habet).

Como se ndo baslassern os argumentos ora evidenciados, a sistomélica de

contralagia prevé gue, enguanto nio for completado o processo de transferéneia de
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tecnologia, haveri fornecimento dos medicamentos. E, desta forma, o luboratdrie
necessila possuir registro sanitirio para expor § venda ¢ comercializar medicamentos.

Além dos impedimentos de ordem lagica, o Tribunal de Contas da Unido firmou
orientagio no sentido de que a documentagio de habilitagiio a ser exigida no pregio
deve ater-se aos limites dos artigos 27 a 32 da Lei n® 8.666/93, de aplicagio subsididria
a modalidade pregio, nos moldes do artigo 99 da Lei n® 10.520/2002.

Nesse sentido, colhe-se o scguinte julgado haurido da jurisprudéneia do TCU:

Acirdie n" 697/2006-Plendrio ~trecho do Relutdrio (Ministro Ubirutun
Apular):

3122, As certiddes de débito salordsl ¢ negativa de infragies trabulhistas nia.
podem ser exipidas na habllitagho de licitugdes par irem contra o disposlo na Lei
n'" 8.666/93. Estc nosso entcndimento fambém € o entendimento cortente do
Tritinel Jde Contas da Unifo. Por exempto, o Ministro Benfamin Zymier, no
vole do Acordiio n,® 1.355, Ata 332004 - Plendtio, colocou;

‘Em telagio d exipénela de certidio negativa de débilo salarial do Ministério do
Trabalho e cerlidiio negutiva de lodas as Varas de Justiva do Trabatha da sede da
licitante (item 4.14), no imbito da Tamada de Preqos n.° 52002, tal exigénciu
nie csld contemplade nos arts, 27 o 33 Ja Lei n® 8.666/93, Estes dispositivas
discriminam o5 documentos que demonstram a habliitagio  juridics, a

quulifivagdo téenica, a qualliflencio seonbmivo Bnanceira ¢ a repulatidude [1scal,

Imper 4 vbrigagio de o licitante sncaminhar certidéio negativa Jde débilo salarial

junto uo Ministédo do "I'rabalhe nfo possul smparo legal, motive por gque nio

deve ser exipida do licitante,*

3.12.3 E o Plenirio da TCL, acompanhando o Ministro Relatar, decidiu

‘9.3, determinat & Escols Agrotéenica Federal de Sio Cristévio - 8F, de wcordo

com a art. 250, I, 1, do Regimenta Interno do TCU gue:

9.3.1. abstenha-se de exigit em certames licitoldrios certifieados  nio

contemplados nos ans. 27 a 33 da Lei n.° B.666/93:

3124 No Aclrdiio n.™ 2,521, Ata 352003 - 1* Cimars, foi determinade ao

Hospital Central do Heéreito gue:

*9.2.55, restrinfe suas exlpéncias pors hubilitagilo das empresas em certames

licitatdrios &s dque prevéem os arts, 27 a 31, abslendo-sc de exigir, confurme se

verificou na Copeorréncin o 02/2000: certfddn negitivan de deébito salarial,

certidio negativa de débitos trabalhistas, certidio de reguluridade sindical, cdpiu

de convengilo coletiva de trobutho, prova de Gumprimento 35 normas

regulimentudorns relabdvas an servigo sspecinlizado em medicitg do trabalho &

compravagiio do licitunte de possuir, em seu quadro permanente, um léenico cm

Seputingn do lrubalha;!

3.12.5 Ressulle-se, ainda, que em consults teleldnica an Coordenader Geral de

Aniitlse de Licltsgbes ¢ Contratos da Consullods Juridica do Ministério do

Trabulho, scnhor Cordesito Antunes de Figuciredn, foi informado que as

cerliddes negativas de débite sulsrinl ¢ de infracdes trabalhistus sio exipldas em
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autras fnulidades que ndo licitagies, E que os documentos das licitaghes devem
st restringdr exclusivamenle aos constantes na Lef n" 4,666/93,

3.12.,6, Finnlmente, deve ser determinade ao Ministéein gus Cidudes que niio exiia
dus licitintes, s wpresentociio ds cerlidio nepativa de débile. slarivl e certidia
mlesmems.;a,m:Lnlhm;m I-!Qlé !um_dﬂgummmumualuu lislucloy entre
agqueles que pogderm ooy itnglies, como colocndn nos arts,
T3 dp Lei B 666/03, m.wumdn =$C IOVAS ocnriéncing como s verificadas
no.edital o Pregiio Eletrdnico .2 20/2005 (arifou-se).

Actrdio

VISTOS, rclatados & discutidos estes autos de Represcntagiio farmulada pela
cmpresa Adminas ‘Adminlstragiio & Verceittzugio de Mio-de-Obra Lido., vom
base no art. 113, § 1°, da Lai n 8.666/93, versundo sobre diversas Irregularitlndes
yue estarinm presentes no Edital do Pregio Flettdnico o™ 2072005, conduzida
pelo Ministério das Cidades, por intermédic de sun Coordenagiio-Ceral de
Hecursos Lopdsticos.

ACORDAM o5 Mindsitos do Trbunal de Contas da Unifio, teunidos em Scssin
Plendria, diznte dus ruzdes expostas pelo Relator, em:

$.2.5 nio exijn_dos dicituntes x_sprosentacio da certidio negmtive_dg_débito
salarial_e certidio negativa_de infracbes Irabalhistas, pois_this documentos nfc
catin ligtados entre g

que_podem _consinr na_hahilitagin_de_lcitnghes,

confarme arts.27 1 33 da Lei 0 8.666/93;

Na mesma linha de intelecgao, fol veiculado no Informativo n® 04 do TCU,
scssoes de 09 e 10 de feveretro de 2010, o scguinte julgado proferido pela Segunda
Cimara: |

Pregio para contratagio de servigos: | - Mxipéocin de habilitaciin sem
respaldo legal

Reprasentagio fotmaulada wo Thbumsl indicou a existéneia te supostos
Irrepularidades pratlcadas pela Fundagho Oswaldo Cruz (Fiocruz) na fmbilo do
Prepio BHletrinica n.” 02/2009, destinade i contratacio de empress especializada
n prestugio de servigos de portaria. A primelra delas dizin respeito i exipéncia
editalicia de “Decluragde relativa ao cumprimenta do disposto no incise XXXTI
der art, 7 da Constituigdo Federal, na Lei n® 9.854, o 37.10.99, regulamentada
pelo Decreta n® 4.358/02, que versa sobre a proibicdo de trabalho poturne,
perigoso e insalubre aos menares de 18 anos e qualquer trabatho a menor de 16
anoy, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de 14 anos, acompanhada day
certiddes de Hicito e infragdes trabalhistas fornecides pelo Ministério do
Trabalha, demonsitande gue nde infringem a legislacdo de protegdo & crignca ¢
an adoleseente, aoy termos o inciso T do art. 27 da Lei n® 8.6066/83.".
Acolhendo o encndimenta da unidade téenicn que aloou ng falm, o relalor
propds e a Sepunda Cimara decidiv expedir delerminacio & Tiosriz pora que,

em [ulyrns procedimentos lighrdeing, abslenha-se de fazer exipéneins_gque
restrinjam o eariter, competitiva do_gertame,_dissondntes da_jurisprudéng

TCU, “hafa vista ndn haver amparo lepel parn se exivir gue s liciiantey

opreyentem certiddo negativa de diébitn salarial e certiddo prgativa di infragdes
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frabolhigay)” (erifou-se). Precedente citado: Acordio n® 697/2006-Pleniro.
Acordio " 434/2010-2* Cdmara, TC-007.521/2009-3, rel. Min. Aroldo
Cedraz, 09022010,

Conforme restou demonsirado, a habilitagio na modalidade pregao deve ater-se
aos documentos consignados nos artigos 27 a 32 da Lei n® K.666/93, em aplicacio
subsididria. Por sen turno, o art. 30, inciso IV da Lei o° 8.666/93 preceitua que na
documentacio relativa A qualificacio técnica poderd ser formulada cxigéneia de prova
de atendimento de requisiios previsios em led especial,

Accroa da presente temitica, cumpre trasladar as ligdes de Margal Justen Fitho
acerca do precitado inciso IV do arl. 30 da Lei n* 8,666/93:

(0 exerciclo de determinadas atividades ou o fornecimento de certos bens se
encontram disciplinados e lepislogio especilicn, Assim, hd regras acerca da
fabrlcagio & comercializagio de alimentos, bebides, remddios, explosives ete,
Essas regras tainto padem constir de lei como estor explicitadas em repulamentos
cxcoutivas, Quando o objeto do contrato envolver bens on  atividades
disciplinados por lspislacio especificn, o insltumenlo convocatdério deveri
repartar-se expressaments s repras correspondentes®,
No caso conereto, o precitado artigo 12 da Lei Federal n® 6.360/76 traz a

exigineia de repisiro sanitirio para os atos de industrializaciio, cxposicio a4 venda e
entrega ao consumo de medicamentos ¢ insumos de saide, Sendo assim, hi lei que

fundamente a apresentago de repistro sanitirp, mas inexiste lei que autorize a

exigénein de simples protocolo de registro sanitdrio.

Mediante o Offcf.m n® 676/2010-DPRES, datado de US/DQ/EMD, 0 Diretor
Presidente do LAFEPE encaminhou publicacdo refercnte 3 concessio do registro do
medicamento Clozapina, deferido pela Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitétia cm
25/08/2010 (f1s.10.287 e 10.288). Vale obscevar que s0 foi concedido registeo para um
das trés principios ativos licitados. A concessio do registro em icla nio clide as
trregularidades ora apontadas, uma vez que os requisitos de habilitagio devem ser

demonstrados por ocasiio da apresentagio da documentagio pertinente,

" JUSTEN FILHO, Margal. Comentdrios i Lei de Licitagies & Conltalos Administrativos, 132 edighn, Sho
Paulo: iatétiea, 2009, p, 445,
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A luz de todo o exposio, considera-se procedente o presente tdpico da

Deniincia.

3.9. ALEGACAO DE OFERECIMENTO DE PEQUENO PERCENTUAL DE
DESCONTO PELO LABORATORIO LICITANTE

0O laboratdrioc denuncianle alegou que bouve olerccimenio de  pequena
percentual de desconto, tendo em vista o expressivo valor da contratagio, Nessa esteira,
vale a penu transcrever as abservagées formuladas na Demincia, nos seguintes termos

fls. 01 a 24):

53. Niio baslussem os Infimeras viclos apontados nos capimulas anferlores, os
quais, por i g4, ji serfium anwcs de eivar de nulidade o procedimento licitatdrio
em guestio, snsejanda nio apenas a revogacio do confrata celebrado eatre o
LAFEPE ¢ o CRISTALIA, mas tamhém  a aplicagio de duras penas is duas
empresas envolvidas nu "purcerin”, 4 mndum do LATLEPL representa um vulloso
prefufzo aa erdrio miblico, contrariando um outro imporiantc plar de toda ¢
qualquer progedimento de leitagln, qual scja, a da proposla cconomicamenic
vantajosa. (..).

5, MNesse senlido, ¢ importunte lembrar que o editsl de lidugio prevé vma
parceria de 5 (cinco) anos cntre o LAFEPE ¢ o vencedor para a fabricacio (o
transferénecia dc tncnnlngm) dec delC.dml.ﬂlClb com base nos seguinles nimeros:
()

57. Nutu-se, potlanlo, que, de acarda com o edital, apenas no aso de 2010,
3587321300 (winta = clnco milhdes, oitpcantns e setenta e tEs mil)
comprimidos serlio fabricados, totalizande aproximadamente R4 171.564.040,00
{cento c sctenta ¢ um milhdes, quinhenlos e sessents & quutrs mil & guarenla ¢
SCiY TCUIY).

58, Mullipicundu-se o montinte asima por gingo, prazo & duragio do contrato
com o LAFEPE, lem-se yue o valor Wl] abjeta do conlrulo sleungs muis de RE
$00.000.000,00 (oitocentos milthdes de reais)!

59, Veju-se que, por niia haver outros concorrentes, ¢ CRISTALIA se dipnoo a
canceder um desconto irvisdrio de apenas 28,5% do preco exigide pelo Edital, o
(ue destoa da praxe de uma licitagio desta cnverpgadura © com a duragio de 5
{08,

Vale referir que a pega de deniincia alude ao pmccnrual de 28,39, todavia o

petcentual de desconto ofertado corresponden a 18,5%.

Em resposta ao Oficio DCE/MIGE n° 031/2010, o Dirctor Presidente do LAFEPE
S/A, medianic o Oficio n® 568/2010-DPRES, pronuncicu-se sobre a realizagio de
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pesquisas de precos antes da instauragio do procedimento lcilaldrio, nos seguintes
termos (fls. 10.266 a 10.270):

(Fonto 2) no tocente @s pesquisas de pregos, informamos que nio. existe
pagumento pela transferéncla de teenologiu/segredo Industeial, o que trard
gronde vantagem econdmica puarn esie Laborntdrio, vwiabilizando que este
possua todo o processe de desenvolvimento dos Gnicos antipsicdticos constantes
na Pelitica de Suide Pablicn do SUS, sem que, para jsto, tenha de despender
rccutsos [nancelros. Of valores constantes no edital so debfmidos pelo
IAFEPE, junlsments com o Ministério da Sadde, ji que estc centralizard a
distribuigio dos medicamentos para a8 Seerelardss Estadunis de Sodde. Releridos
precos sin os menores, quando computados com o mercado, alé mesmo pela [uta
de ter como ohjetivo o redugfio dos valares praticados no mercado, Referida
comparagin pode ser verificads com o8 pregus constunles no Bunco de Pregos:
em  Sadde, disponivels nu site  do Mimstétio  da Salbde
(hrtp//portal? sande gov br/BRSvisao/consultupublica/publice_inlerno_ttem.cl
[y). Destaque-se sinda que 05 pregos estipulados no edital seciio reduzidos
durante n execuciin contratunl da transferéncia da tecnologia, de forma
unual, gradativa ¢ regular, durante o periodn de 2010 a 20414, atinginda tm
petcetitual de reducio de, no minimo, 18,5% até o finaf da tranﬁfcr&n;in, que s
dorfl em 2014,

A presente guestio de auditoria refere-se ao suposto pequeno desconta afertada
no pregio pelo Laboratério Cristdlia tendo em vista o expressivo valor estimado da
c:nnlratlut_:':m. Importa salientar que o edital estabelecen como critério de julgamento o
maior desconto ofertado sobre o prego dos medicamentos estabelecidos em tabela

claborada pelo LAFEPE em conjunto com o Ministério da Satde.

Scpundo a, regra editalicia constante do item 5 do Anexo VI ao edital, “as
propostas deverdo apresentar um decréscimo anual, grudutivo ¢ rogular, durante o
perindo de 2010 a 2014, atingindn um percentual de redugio de, no minimo 18,5% atd o
final da (ransleréncia, que se dard em 20147 (fls, 56 ¢ 57). Par cnhscguintt:, o percentual
de  desconto minimo de 18,5% incidird sobre o preco constante em tabela elaborada
pelo LAFEPE ¢ o Ministério da Satide. O critétio de julpaménlo em tela malerializa o

lipo Heituiorio do menot prego.
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Esla sisterndtica € compativel com o entendimento dominante na doutrina e na
jurisprudéncia, no sentido de que, em alguns casos, deve ser permilida a licitacdo com

hase em precos de tabela.

Acerca da prescnte temética, vale trasladar os comentirios de Jorge Ulisses
Jacoby:

MNessa hipdlese, us propostas ofertario desconto spbre as tabelas de pregos
praticadas oo selor. O enlemdimento se aplica a tabelas oficials de pregos, quanto
s tahelas claborsdus por pessoas joridicas nio Inteprantes da Adminlstragiio
Piiblica, desde que o seu conlrale nio esteja aa alcance direto do licltante. (...)

A slletugiio de pregos das tabelas implica alteraglio do prege a ser pago, mas
sempte setf mantide o pereentual de desgonto a que fard jus a2 Administragio
Priblicu’.
Na modalidade licitatéria prepio, o licitante apresenta proposta por escrito, hi
uma fase de lances ¢ também poderd haver negociagio apds os lances ofertados, No
Cus0 cumctelo, Comparscel a0 certame apenas um laboratério licitante, que ofertou sua

proposta par escrito g, obviamente, nao houve fase de lances tendo em vista o

comparecimento de Heitante dnico.

Conforme o teor da proposta escrila, o Laboralorio Crislilia ofertou o percentual
de desconto minimo eslabeleeido no edital consistent: cm 18,59 sobre o valor dos
medicamentoy, Nos termos registrados em ata, lavrada em 22/04/2010, o Lahﬁratdrio
Cristalia fol convocado para aumentar o percentual de desconto pela via nepgocial,

todavia recusou-se a fazé-lo (fl. 242).

Em termos procedimentais, o pregoeira agiu de acordo com a legislagio
repedora do pregio. Por sen mmo, ¢ de elementar sabenga que o licitante ndo sc
encontra obrigado a baixar o prego de sua proposta comercial na via da negociagio. A

par disso, o desconto ofertado silusu-se no patamar estimado pela entidade licitadora,

* FTERNANDES, Jorge Ulisses Jacohy, Sistema de Replstro de Pregos & Pregio Presencinl & Eletrinico, 3°
edicio, Belo |lorizonte: Bditora Farum, 2000, p. 380 e 387.
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Em sua pega de Denincia, o Laboratdrio Eli Lilly alega que o desconto ofertado
foi pequeno tendo em wvista o expressivo valor estimado da contratagio. Chega até
mesmo a afirmar que, caso tivesse patticipudo do certame, teria olertado um percentual

de desconto mador do que o verificado no caso concreta,

Num juizo de probabilidade, quanlo muior for 4 competitividade do certame,

muior ¢ o possibilidade de se alcangar o menor prego.

Vale ressalvar que nio se esti tomando como verdadeira a assertiva de que o
laboratdrio denunciante teria ofertado pt:rc:unlual‘mais vantajoso €, por conscguinte,
seria o provavel vencedor do certame. A andlise ora empreendida parte do pressuposto
de gue, caso nio houvesse testricoes editaliciag’ i ampla competitividade, haveria a
participagio de outros laboratdrios Hcitanles, o que redundaria num perceatual de

descanto acima do minimo estabelacido no edital,

Analisando-se a questio em conjunto com outros elementos tratados nesie
Relatdrio de Auditoria, chega-se & dlagiio de que o procedimento licitatdrio, além de nao
ter utilizado a modalidade adequada (concorréneia), contemplou regras editalicias

restritivas 1 competitividade.

Isto posto, considera-se procedente este ponto da Deniinicia,

3.10. ALEGADA EXCLUSIVIDADE DO PRINCIPIO ATIVO OLANZAPINA
POR PARTE DO LABORATORIO ELI LILLY DO BRASIL LTDA.

Em diversos trechos da Dendnela em anilise, o laboratdrio denunciante alepa
possuir cxclusividade do principio ativo Olanzaping, como se passa a transcrever (fls.
01 a24):

4, Como se verlfica da mera leitura do edital da licilugio 024/2010, o objeto do
cartame am questio envalve projeta de altissimi complexidade, cspecificidade ¢
singularidade,
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10. Com cleito, sally aos olhos que o teansterdneis de conheeimenlo e segredo
industdal para # produgio de medicamentos de ponta, come no caso do
medivamento & base do prineipio athva Olanzapina, para o qual nio hd similares
ou genérlcos atuplments disponfvels no mercadn, ndo € ey que posss ser
execuluda por diversns agentes, a ponto de justficar o abertuea de wm prepho.
Orty, como o priprio name sugers, o segrada nio £ vm “bem™ de dominio
pablico, do coniririo ndo seria sepredo. (...}

13.  Dvidenle, porfanm, que a1 conteatagio da “uanslerfneis de
conthecimento/sepreda industrial, para a fabricagio de medicatentos modernos,
e oltn complexidnde, com _exclusividade, mpela HLD LILLY, no meteado
nacional, nfio pode se enquadrar na definicio acima, pais niio se pode Lolar em
“especificagOes usuals na mercado™ nem em “pidedes de desempenho ¢
qualidade objetivamente definidos™, quanda o ohjetn da contratagho envolve o
reansfetdncin de um sepredae Industrlal para a producio de um medicumenlo
fornecldo ao mercado cxclusivamente por um agente,

A questiio da alcgada exclusividade do prineipio ativo Olanzapina foi abordado
com maior consisténeia no recurso administrative interposto.pela Ely Lilly ao pregio
ora examinado (fls. 9,989 a 10.004). Neste recurso administrativo, colhe-se a
informagio de que o Laboratdrio denunciante deticha a palente da substiincia
Olanzapina, devidamente registrada no TNPT {Thstiluto Nacional da Propriedade
Industrial), porém o prazo de validade desta patente expirou em 235/04/2010. Diante
deste cenfitio, u EL Lilly impressou com acito judicial visando estender o prazo de
validade du patente alé 26/09/2010. Alualmente, a presente acio judicial encontra-sc
pendente de julgamento de Reeurso Especial ajuizado perante o Superior Tribunal de
Justiga. Ocorre que o Recurso Especial ndo & dmaclﬁ de efeito suspensivo, salvo se
houver acfio cautelar garantindo tal efeito, o que nio OGOITEU TID CUSO COTCTeto,

Portanto, considerando-sc¢ o presente contexto, a Eli Lilly ndo dispde da
cxclusividade da palente du substinets Olanzapina. Contudo, tal stams juridico pode vir
a ser alterado no futuro, tendo em vista eventual pravimento do Recurso Especial que
lrumita no Superior Tribunal de Juslica.

A luz do amal contexto, o vertente ponto da Pentucis ndo merece prosperar,

portanto & reputado improcedente.
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4. RESPONSARILIZACAQ

Segundo restou consignado no presente Relatdrin, foram reputados procedentes os
seguintes topicos da vertente Demingia:

a} Inadequacio da modalidade pregio ao objeto licitade;

b) Auséncia de ampla publicidade do certame;

c) Alegacio de error in judicando na anilise do recurso administrativo interposto

pelo Laboratdrio Eli Lilly do Brasil; -

d) Exigéncia indevida de comprovagio de participagio em processa de transferéncia

de tecnologia semelhante;

¢) Exigéncia indevida de Protocolo de Registro dos medicamentos em vez do

Registra Defi niﬂvo;

£) Oferecimento de pequeno percentual de desconto pelo laboratdrio licilante.

Tendo em vista gue as irrepuluridades relacionadas ao instrumento convocatéric
(alincas a, o, e f), 2 responsabilidade deve recair sobre a pregoeira, que consta comao
signatiria do insttumente convocaldrio. Nessa esteira, prusuﬁm-sc que foi a pregoeira a
elaboradora do instrumento convocatério, -

Ademais, na sistemitica do pregio, a figura do pregoeiro detém responsabilidade
pelos ulos decisorios. Ao conlriro do sistema da Lei n® 8.606/93 em que todos os
membros da comissio de licitagio respondem solidariamente, no pregio hi a
responsabilidade unipessoal do pregocire. |

Desta feita, os atos decisdrios pertencem 3 algada exclusiva do pregoeiro, nio
havendo responsabilizugﬁn por parte dos membros da cquipe de apoio em virtude de
alos  decisdrios, salvo em casos gxcepcionais, onde tenha havido comprovada
participagio do membro da equipe de apoio.

Promanciando-se sobee a responsabilidade imputdvel ao pregoeiro, Jair Eduardo

. 10
Santana leciana'™

1 SANTANA, Juir Eduardn. Pregociro: condutas tendentes o reallzar melhor contratagiio para 2
Adminisirugiio Pibliva. Revists BLC: Zéndle, junho/2007.
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Niio se pode olvidar, ainda, de que o sobrecargn gotada pela acumulagio de
atribuighes pertinentes ¢ impetlinenles resetva o pregoeira wm malor imbita de
tesponsabilidade no certume, a gual, dinnte da prdtics Je fligite, & impuada tha
somente a cle-pregocire-, poslo gus no pregio inexiste 3 figurada sotidariedade,
tal como sc passu com as demais modalidades por farga do comando do ar, 51, §
3°, du Lei n® B.666/93.

Quanlo.y dssodsye-se levar em contd gue cvential responsabilizaciio por falha
na mma:;bWﬂlﬂMM&Wp&mm

erlmcnlca (um_LEEﬂLJLLLMBﬂLﬂE,QQDIﬂ&MM N
()

Q prepoeiro & rn:spnma'.rul pcln condugiio do certame; pelo cumprimento dos
prazos da etapa externa, tais como produgio de Tesposta n csclurccimentos ¢ a
impupgnacio a tempo ¢ modo devidos; por providénciss outras que se mostrarem
necessiring diante das peeuliurddedes do cettume como, por cxemplo, o
adiamento de uma sessfo de julgumento. Ele € responsivel pelo cumprimento du
legislagin e das repras estabelecidos no edilal na clapa extema, pela conduglio ©
pelu bou orn:mm;.m :lnﬁ unhnlhns dn cqulpc de apoia,

ir runulmdm
mlmmmlnmvsw &LQMMM;@MMMMMM

p_l;L;LqpiiQté de rulmuh r:quirn'.: (gl iﬁ:\u ~5E).

Desta feita, 2 escolha du modalidade pregio ¢ a insergiio de regras editalicias
restritivas 3 competiividade gera o responsabilizagio da pregocira responsivel pela

condugio do certame.

Com relaciio ao 16pico referente 3 “alepagho de error in judicando na analisc do
recutso administrativo interposto pelo Laboratério El Lilly do Brasil”, embora a Lei
10.520/2002 preceitue que compete 10 pregoeiro julgﬁr recurso no fimbito do pregie, o
recurso administrativo no caso conctelo foi decidido pela pregocira em conjunto com a
equipe de apoio. Islo posio, havers responsabilizacho por atos decisdrios levados a
efeito pela pregoeira e respectiva equipe de apoio.

No que tange ao tdpico “auséncia de ampls publicidade do certame”, a
responsabilidade recai sobre a pregoeira, que firmou todos os avisos de publicidade do

torneio licitatdrio em questio.
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A par dissn, vislumbra-se responsabilidade da auloridade competente pela
hamologacio do certame. Vale esclarecer que, na etapa de homologagao, € exercido um
controle  de lepalidade do procedimento licitaldrio. Sendo assim, evenluals

iregularidades praticadas no dmbito do procedimento geram tesponsabilidade solidiria

para a autorddade que hamologou o certame.
5. PEDIDOS DE ADOCAQ DE PROVIDENCIAS:

Além da indicagio dos pontos denunciados, o denunciante formulou pedidos de
adogiio de providéncias, que competem a algada do Tribunal Pleno desta Corte de

Contas (fls. 01 a 24), a saber:

1) Solicitagho 3 Assembléia Legislativa do Estado de Pernambuco, para que esta
determine a sustagio dos cfeitos do contrato firmado cnlie o LAFEPE ¢ o
lahoratério Cristilia, conforme previsto no arl. 2° ineisos XTI ¢ XII e art. 16 da
Lei Bstadual n® 12.600/2004, bem comao no art. 39, VI, alinea ¢ da Resolugio TC
n® 03/92;

2) Aplicagio de multa nos termos do art. 73 da Lei Estadual n® 12.600/2004,
conjugada com o art. 114 da Resolugio TC n® (03/92;

3) Deelaragiio de inidonsidade dos responsiveis, nos moldes preceituados no art.
76 da Lei Bstadual n® 12.600/2004, combinado com o art. 116 da Resoluciio TC
n° 03/92; |

4} Encaminhamento das principais pecas do vertente processo de Dendncia aos
Poderes competcntes, mormente ao  Ministério  Pablice do  Estado  de
Pernambuco, para a definicio de responsabilidades ¢ punigio dos responsiveis,
nos moldes do art. 2%, inciso XV da Lei FEstadual n® 12,600/2004, conjugada

com o art. 49, inciso X da Resolugio TC 0 03/92.
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6. CONCLUSAO

No presente Relatdrio, apreciou-se o contelido da demtincia ofertada pelo
Laboratério Eli Lilly do Brasil Ltda., relativamente ao Pregio Presencial n 003/2010,
promavido pelo LAFEPE, que leve por objeto a transferéncia de conhecimento/segredo
industrial para obtencio dos produtes antipsicéticos, a saber: clozapina, olanzapina e
fumarato de quetiapina.

Anle o cxposto, reputam-se procedentes os seguintes pontos:

a) Imadequacio da modalidade pregio ao objeto lcitado;
1) Auséncia de ampla publicidade do certame;
c} Alegacio de error in judicando na analisc do reeurso adminisiralivo inlerposto
palo Laboratério E Lilly do Brasil;
d) Exigéncia indevida de comprovagio de participagio em processo de transferéncia
de tecnologia semelhunte; |
¢) Exiglncis indevida de Protocolo de Registra dos medicamentos em vez do
Registro Definitivo, |
[) Oferccimento de pequeno percentual de desconto pelo laboratdrio licitante.

Par seu turno, consideram-s¢ improcedentes os scpuintcs pontos:
a) Concentragio indevida em lote dnico;
b} Alepagia de error in procedendo no recurso administrativo interposto pelo
Laharatério EH Lilly do Brasil;
¢} Alegada exclusividade do medicamento Olanzapina pot parie do laboraldrio EN
Lilly do Brasil Ltda,

Por derradeiro, o ponto inttulado “Alegacio de direcionzmento em face da

prévia articulagio do Ministério da Satde e do LAFEPE com o Laboratdrio Cristilia”

nao oferece condigdes de aniilise, tendo em vista que esta Corte de Contas nio agrega
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competéncia para auditar o Ministério da Satde, que se insere ng jurisdigio do Tribunal

de Contas da Unido a teor do art. 71 da Constituiciio da Repliblica.

6.1. Quadro de deta}hamento de irregularidade e responsaveis
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Diretor  Presidente., . do
. AP p PE
Inadequacio da | Principio  da Lepalidade, Drincipio do IAFELE; S
quags Nl . luclano Vasgues
31 |modalidade  pregiv  no | Julgamento Objetivo, arts, 39 22, Te 39 da Mendes
objeto licitado Lai n® B.666/53, Preposita do LAFEPE;
Suzata Maria de Apnoiar
Jirstor _Presidente _do
‘ ‘ LALERE:
33 Auséucin - de amply [ Principlos da Competitividade, | Luciano Vasquez
* puhliddude du certame Transpuréncia & Ampla Competitividade, Mendes
Pregaeira do LAFEPE:
Suzana Marfa de Aguiar
Direlor_Presidents__do
LAFERE: :
Luciana Vasguez
Mendes
fr d ' , "1 Suzana Maria de Aguint
.e_ﬂ;lr;.gm,a;) ,l: C&nlr _:" Principio du Autotutela da Administragiio | Bguipe. de._Apoio  da
(|decandn M e o |Piblica, art. $3 da Lei Estadual u°| LAIEPE:
3.5 Emm"m a mm?lrE!L;?L' 11.781/2000 {pracesso nedlministtative | Denise Sealzo;
interpasto pelo Labaratdrio | oo 0ony Simula 473 do STF. Ligia Marla  Aradjo
Eli Lilly do Brasil Lavoe:
Marilia  Sobral  de
Almeida,
Roberty Marla da Maota
Silveita de Iarlas,
t',:rﬁf:r';c‘{ﬁ gﬁumdcwda :‘_:z Principio dz Competitividude, Principio da Lairetoy “T’rcmdcmc do
SR ) Isonamia, Prncipio da Motivagio dos Atos : _—
3.7 g‘“”‘“‘f’[“?“‘”[ o iﬂmng Administrativos, art 3, caput, da Lei o ﬁ’;g:: Vasquez
c TANSLICTEme: . .
tecnologiu semelhants; SC.g?BGJQB, utt. 37, eaput ¢ inclso 20T, da Progocitn, do LAKEPL:
’ Suzuna Maria de Aguiar
Hxipéncia  indevida de Dirstor . Presidenic _do
3.8 |Protocolo de Registro dos | Principlo da Legalidade, arle 97 do Lesi n” LA_EEEEJ_
medicamentos em vez do | 10.520/2002, urls. 27 a 32 da Lei n¥ 8.666/23 | Luciuno Vasques
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Repistro Definitiva, (aplicacia subsididria), art 12 du Lei Federal | Mendes
n® .360/76. Prepoeirn_do LAFEPE;
Suzana Maria de Aguiar

Nitetor  Presidente  do

oot NEPE:
Ofcreeimenlo de pequene | Prineipio da Competitividade, Principio da {":A_l.-h"l—l“‘
_ T A uciono Vasquez,
3.9 |percentual  de  desconto | Economiddade, Prineipio da Eficiéncia, ar, Metides

sboraldrio Licitante, | 3° i 1 8.666/93, art 37, caput, :
pelo luboratdno ledlunte dn, é:;fég, Jdu Lei 0" 8.066/93, art 37, capu Prepoeira do LAEEIE;

Suzana Maria de Apujar

6.2, Dados pessoais dos Responsivcis
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Luciant Vasques , Av, Boa Viapem, n® 4000, apto, 502,
o QYT | Divelor do LAVEPE [ §10.939.794-33 [ Foa Viagem, Recife/’E, CEL: 51021-
Mendes : ‘ 00

Run Murechn] Deodoro, 338, Ed
Mutheus Mata, Bloeo B, apto. 802.B,

Suzans Muria de Apuiar | Pregoeiru 426,606, 78415 | Encruzilhads, Recife/PE. CEP:52.030.
176.

o i ‘ . | Rua Setibal, 1238, apto. 301, Boa
Nenise Scalzo Equipe de Apoio 309.405.085-71 Viagem. Recile/PE. CEF: $1.130-010
Licis Mutin  Aruiio Ruu Munoel Grueciliuno de Souzy, B74,
L}'“_“ aln AR B oiipe de Apuio 337.009.154-20 | Bd. Pedro 11, nplo. 02, Jurdim Adfnlico.

b Olinda/PE. CIiP: 53.050-120
“-Izil.mlm l Subrnl e : . | Ruz Engenheiro Alvarn  Cclsa, 33
o q " k L ’ L]
Almelda Fuipe de Apaia | 06605955004 | 1 b ibeiny, Recife/PE. CEP:51.070-150

Fua da Amizade, 203, apra. 601, Gr:il;l-'lﬁ.
Recile/PE. CHP: 52.011-260

Roberm M'lm d't Mc:r'l

Tuiee de A - 3
Silveirs de Farias Fuyuipe de Apolo 399,342.094.20

E o Relatdrio.

Reeile, 14 de selembro de 2010,

AE%REA CLAU Mﬁ%ﬂﬁo

Tl;".l..ﬂlf.'.'l de AnditdTia das Contas Publicas

Mat. 0430

b
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