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DECISÃO

Em complemento ao relatór io da decisão de fls. 1414/ 14148, a
par te au tora apresentou pedido de reconsideração da decisão que
indefer iu o pedido liminar , sob a alegação da existência de fato novo,
qual seja, a confissão por parte da Fiocruz de que o processo de
transferência de tecnologia para a produ ção da substância Alfaepoet ina
já havia sido encerrado.

A Fiocruz apresentou contestação às fls. 1438/ , alegando, em
suma, (i) a especial função da Fiocruz como inst itu ição de ciência de
tecnologia cr iada e mant ida pela União, eminente na formulação da
polít ica nacional de saúde e que, atuando nessa condição, vem
desenvolvendo junto com a Cimab importante papel na aqu isição da
tecnologia necessár ia para a produção da substância Alfaepoet ina, cu ja
u t il ização é essencial para os pacientes que recebem tratamento contra
o câncer ; (i i) a incapacidade técnica dos fornecedores nacionais para
entrega do medicamento em questão a preços mais baixos e com
qualidade igual ou super ior ; (i i i) que já houve a conclusão da fase de
transmissão do conhecimento para a produção da refer ida substância,
estando pendente os procedimentos para o início da fase de produção
local, que depende de diversos fatores, l icenças e autor izações perante
outros órgãos de controle e fiscalização; (iv) o atraso na conclusão do
programa se deu em razão da falta de recursos financeiros, inexist indo
cu lpa por parte da Fiocruz; (v) a demora na conclusão, inclusive, ter ia
sido objeto de decisão por par te do TCU, que conclu iu que o
cancelamento da TED 31/ 2016 e a interrupção da compra da
substância junto à Fiocruz poder ia afetar o andamento do processo de
transferência tecnológica, razão pelo qual, em decisão cau telar,
determinou que o Ministér io da Saúde somente adqu ir isse a
alfaepoet ina junto a empresas pr ivadas em caso de incapacidade de
fornecimento pela Fiocruz; (vi) a refer ida substância não tem sido
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fornecida ao Ministér io da Saúde em valor destoante ou super ior do
prat icado no mercado nacional.

O Min istér io Público optou por manifestar a sua opinião após a
apresentação da réplica (fls. 1729/ 1730).

O Ministér io da Saúde apresentou informações (fls. 1732/ 1738).

A Fiocruz apresentou aditamento à contestação para a alegação
de fatos novos (fls. 1741/ 1744).

A par te au tora apresentou réplica às fls. 1780/ 1799.

Foi realizada audiência de instrução, cu jo conteúdo foi
devidamente gravado e acautelado na Secretar ia do Juízo (fls.
1942/ 1943).

É o relatór io.

Considerando as provas apresentadas e a audiência de instrução,
passo ao exame do pedido liminar .

Trata-se de ação ordinár ia aju izada por Blau Farmacêut ica S.A
em face de Cimab S.A e a Fiocruz, com o objet ivo de, liminarmente,
suspender os efeitos da Dispensa de Licitação nº 324/ 2017,
determinando que a Fiocruz se abstenha de adqu ir ir e impor tar novos
lotes de er it ropoiet ina humana recombinante (alfaepoet ina) junto à
Cimab S.A, ou qualquer ou tro fornecedor, nacional ou internacional, em
quaisquer apresentações e concentrações, sem a realização de licitação
prévia.

Alega, em suma, que a Fiocruz, desde 2004, vem adqu ir indo da
CIMAB S.A o medicamento alfaepoet ina mediante dispensa de licitação,
de forma ilegal, a preços muito super iores aos prat icados no mercado
nacional.

A refer ida aqu isição vem sido formalizada sob a roupagem de
“contrato para aqu isição de tecnologia para sua produção no Brasil”,
sendo que o prazo para transferência de tecnologia est ipu lado no
contrato expirou em 2007, há mais de 11 anos, sendo que até hoje a
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Fiocruz vem adqu ir indo a refer ida medicação da mesma empresa, tal
como se observa da Dispensa de Licitação nº 324/ 2017.

Por meio do contrato de fls. 436/ 495, assinado no ano de 2004, a
CIMAB S.A, empresa cubana, se obr igou perante a Fiocruz a transfer ir
tecnologia e patente do Centro de Imunologia Molecu lar de Cuba,
especificamente a produção de Er it ropoiet ina Humana Recombinante
(alfaepoet ina), até o ano de 2007.

O refer ido acordo de cooperação científica teve como o objet ivo o
fomento e o desenvolvimento da capacidade produt iva da indústr ia
nacional de fármacos, especificamente a transferência de tecnologia par
a produção da substância Alfaepoet ina.

Após considerável atraso e sucessivas prorrogações, a Fiocruz
in formou nos autos que, mesmo após o fim do programa de
transferência de tecnologia, ocorr ido em 2016, até a data atual, ainda
não detém capacidade para a produção do refer ido medicamento, razão
pela qual o seu fornecimento para o Ministér io da Saúde ainda se dá
mediante a importação da substância diretamente de Cuba, ficando a
Fiocruz encarregada apenas do procedimento de envase.

Ressalte-se que a questão foi analisada pelo TCU, opor tun idade
em que ficou assentada a possibil idade da manutenção da aqu isição da
Alfaepoet ina perante o fornecedor cubano, até que fosse devidamente
instalada a unidade de produção Centro Henr ique Pena (CHP), local em
que ser ia produzida a refer ida substância. O TCU au tor izou , ainda, a
aqu isição da Alfaepoet ina perante a in iciat iva pr ivada, caso a Fiocruz
não consegu isse atender a contento a demanda do Min istér io da Saúde.

Não obstante o intu ito inicial do programa de transferência de
tecnologia, consistente no for talecimento nacional do Complexo
Industr ial da Saúde, com o objet ivo de buscar a autossu ficiência na
produção de insumos estratégicos para garant ir a capacitação e
autonomia no abastecimento à popu lação, o que const itu i uma escolha
polít ica discr icionár ia em relação à tu tela da saúde, cumpre ressaltar
que essa prerrogat iva não se traduz em car ta branca para a adoção de
programas ineficientes do ponto de vista da gestão.

Com efeito, deve haver um mínimo de planejamento e eficiência
na concret ização desse t ipo de polít ica pública, sob pena de ocasionar
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grave preju ízo ao erár io, tal como ocorre presumidamente no presente
caso.

Isso porque a Fiocruz, ao adqu ir ir a substância alfaepoet ina da
empresa cubana Cimab S/ A, o faz indevidamente mediante dispensa de
licitação com base no art . 24, inciso XXXII, da Lei n. 8.666/ 93:

Art . 24. É dispensável a licitação:
[...]
XXXII - na contratação em que houver transferência de
tecnologia de produtos est ratégicos para o Sistema Único de
Saúde - SUS, no âmbito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da direção nacional do
SUS, inclusive por ocasião da aqu isição destes produtos
du rante as etapas de absorção tecnológica.

O Ministér io da Saúde, por sua vez, adqu ire a substância
alfaepoet ina diretamente da Fiocruz, com base no ar t . 24, incisos VIII,
XXVI e XXXIV, da Lei n. 8.666/ 93:

Art . 24. É dispensável a licitação:
[...]
VIII - para a aqu isição, por pessoa ju r ídica de direito
público in terno, de bens produzidos ou serviços prestados
por órgão ou ent idade que integre a Administração Pública
e que tenha sido cr iado para esse fim específico em data
anter ior à vigência desta Lei, desde que o preço contratado
seja compatível com o prat icado no mercado;
[...]
XXVI – na celebração de contrato de programa com ente da
Federação ou com ent idade de sua administração indireta,
para a prestação de serviços públicos de forma associada
nos termos do au tor izado em contrato de consórcio público
ou em convênio de cooperação.
[...]
XXXIV - para a aqu isição por pessoa ju rídica de direito
público in terno de insumos estratégicos para a saúde
produzidos ou distr ibu ídos por fundação que, regimental ou
estatu tar iamente, tenha por finalidade apoiar órgão da
administração pública direta, sua autarqu ia ou fundação
em projetos de ensino, pesqu isa, extensão, desenvolvimento
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inst itucional, científico e tecnológico e estímu lo à inovação,
inclusive na gestão administ rat iva e financeira necessár ia à
execução desses projetos, ou em parcer ias que envolvam
transferência de tecnologia de produtos estratégicos para o
Sistema Único de Saúde – SUS, nos termos do inciso XXXII
deste ar t igo, e que tenha sido cr iada para esse fim
específico em data anter ior à vigência desta Lei, desde que o
preço contratado seja compat ível com o prat icado no
mercado.

A formalização dessa parcer ia para a aqu isição da aludida
substância se deu por meio do TEC n. 31 de 2016.

Independentemente da legalidade da condu ta adotada pelo
Ministér io da Saúde, a qual, ressalte-se, não é objeto do presente feito,
tem-se que a Fiocruz, por se tratar de Fundação Pública, possu i
obr igação const itucional de observância aos pr incípios da licitação
pública, que somente poderá ser ressalvada nas hipóteses taxat ivas
previstas em lei de dispensa e de inexigibil idade.

Tendo isso em conta, a assinatu ra do termo de cooperação com a
inst itu ição cubana com o intu ito de obter o conhecimento da tecnologia
de produção de alfaepoet ina const itu iu opção discr icionár ia dos agentes
públicos responsáveis pela promoção e implementação das polít icas
públicas relacionadas à saúde.

Dentro desse escopo e unicamente para at ingir esse objet ivo, a
legislação prevê, conforme destacado, a dispensa de licitação para a
aqu isição de produto relacionado com a transferência de tecnologia,
duran t e a fase de absorção t ecnológi ca.

Ou seja, a aqu isição por meio de dispensa somente é possível
enquanto vigorar a fase de transferência tecnológica. Trata-se de
circunstância excepcional, que não pode ser banalizada, sob pena de
vu lneração ao pr incípio const itucional da necessidade de licitação
pública.

Dessa forma, no caso concreto, som ent e na fase em que há a
efet i va t ransferência de t ecnologia ou na fase de concret i zação da
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l ogíst i ca necessár i a para a produção efet i va do com ponen t e objet o
da t ransferência t ecnológi ca é que a Fiocruz está autor izada a
adqu ir ir a substância alfaepoet ina por meio de dispensa de licitação.

Conforme consta dos autos e ressaltado pelo representante da
Fiocruz em audiência, a fase de transferência tecnológica já foi
encerrada. O projeto está em fase de término de const rução da fábr ica e
obtenção das licenças necessár ias para o início da produção.

Ainda em audiência, foi perguntado ao representante da Fiocruz
se havia a necessidade da impor tação da alfaepoet ina como condição
necessár ia para o término dessa etapa, oportunidade em que ficou
ressaltado que provavelmente haver ia a necessidade de uma quant idade
mínima, bem abaixo da que vem sendo adqu ir ida pela inst itu ição.

Foi ressaltado que a importação recorrente de grande quant idade
da substância alfaepoet ina somente ocorreu em razão da necessidade
do atendimento da demanda do Ministér io da Saúde para supr ir as
necessidades do SUS.

Tendo tudo isso em conta, o que vem ocorrendo, na prát ica, é que
o parâmetro legal que autor izava o Min istér io da Saúde a adqu ir ir , por
meio de TEC, a substância alfaepoet ina diretamente da Fiocruz não
persiste mais, razão pela qual, essa prát ica revela-se flagrantemente
ilegal.

Com efeito, atualmente, o que ocor re na prát ica é que o Ministér io
da Saúde vem adqu ir indo indiretamente a substância alfaepoet ina por
meio da empresa cubana Cimab, funcionando a Fiocruz como mero
agente facilitador.

Se, em um pr imeiro momento, a aqu isição da alfaepoet ina pela
Fiocruz diretamente da Cimab S/ A, por meio de dispensa de licitação,
se just ificava em razão do processo de transferência de tecnologia, e, em
razão dos altos estoques, o Ministér io da Saúde se aproveitava, até para
evitar o desperdício do produ to, para adqu ir i-lo diretamente da Fiocruz
por meio de dispensa de licitação, atualmente, com o fim da
transferência de tecnologia, o pressuposto para a aqu isição da
alfaepoet ina caducou.
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Logo, desvelada a ilegalidade da aqu isição da aludida substância
pela Fiocruz, por meio de dispensa, deve o Min istér io da Saúde se
adequar a essa nova circunstância e obter o medicamento por meio de
licitação.

Essa determinação, contudo, não se insere nos limites da
presente ação, razão pela qual, com base no pr incípio da adstr ição, este
Ju ízo deve se ater unicamente à Fiocruz.

Sendo assim, presente a verossimilhança das alegações, nos
termos da fundamentação, bem como o per igo da demora decorrente da
manu tenção de situação flagrantemente violadora do pr incípio
const itucional da licitação pública, com preju ízo à ampla concorrência e
à economicidade, def i ro o pedido l im in ar para im pedi r à Fiocruz a
i m por t ação da subst ância Al faepoet i na para supr i r a necessidade do
Min i st ér i o da Saúde.

Ressalte-se que a Fiocruz poderá importar o refer ido
medicamento, excepcionalmente, na medida necessár ia para a
implementação das licenças e início da preparação para a produção do
medicamento em solo nacional, desde que devidamente autor izado por
este Ju ízo, após a apresentação de just ificat iva fundamentada e
circunstanciada.

Publique-se. Int imem-se.

Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2018

Assi nado elet ron i cam ent e
DIMITRI VASCONCELOS WANDERLEY

J ui z Federal Subst i t ut o

AVISO: Este processo tramita por meio eletrônico (Lei 11.419/ 2006). Os autos eletrônicos estão disponíveis no site da Justiça
Federal – Seção Judiciária do Rio de Janeiro (w w w .jfrj.jus.br), não sendo necessário comparecer à Secretaria da Vara para
vista.
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