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TCU recomenda que Cade apur e exclusividade na comprade
remA©dio

O Tribunal de Contas da Unido recomendou ao Conselho Administrativo de Defesa Economica que
investigue a suposta exclusividade no fornecimento do medicamento L-Asparaginase para o Ministério
da Salide. A equipe técnica do tribunal encontrou indicios de que a compra do remédio para
abastecimento do Sistema Unico de Satide estaria limitada a empresas especificas.

A investigacdo do TCU sobre a distribuic¢éo do produto, indicado para o tratamento de alguns tipos de
cancer, comegou apos a Quantum Comércio, concorrente da atual distribuidora, a Xetley, fazer uma
representacdo no tribunal apontando possiveis irregularidades na aquisicao do remédio, que custou R$
3,8 milhdes e foi comprado por dispensa de licitacdo. A empresa também pediu a concesséo de medida
cautelar paraanular o contrato.

O relator do caso, ministro Augusto Nardes, reconheceu a representacdo, mas negou a medida cautelar,
sob 0 argumento de que isso poderia causar dano inverso a populacéo, umavez que a unidade técnicado
tribunal observou "a presenca de periculumin mora“, ou sga, a possibilidade de atraso no fornecimento
caso 0 acordo fosse rompido. Os demais ministros concordaram com a determinacéo de Nardes.

Além disso, a equipe técnicado tribunal afirmou que cabe apurar se a oferta do medicamento no Brasil
estaria limitada a companhia especificas, impedindo a distribuic¢éo do produto por empresas alternativas.
O relator aceitou aindicacdo dos técnicos do TCU e determinou o envio de copiaintegral do processo ao
Cade, conforme publicado no Boletim da Advocacia José Del Chiaro.

Para os auditores da corte de contas, haindicios de que aimportacdo do L-Asparaginase, produzido na
Alemanha, na China e no Japéo, so poderia ser feita pelo Laboratorio Bago, detentor de licenca de
distribuicdo da Medac GmbH, uma das fabricantes, ou pel os laboratérios chineses representados pela
Xetley e pela propria Quantum.

O TCU identificou a presenca de outro fabricante, a JAZZ Pharmaceticals France SAS, que estariacom
dificuldade de entrar no mercado. Elateria sido consultada inicialmente pelo Ministério da Salde, mas
disseter rgjeitado iniciar uma negociacdo porgue o Brasil seria "territério exclusivo da Medac".

Caso sgja constatada a existéncia de outros fabricantes, 0 ministério deve redlizar o devido processo
licitatorio, recomenda o tribunal.

O TCU, porém, ndo deu procedéncia a deniincia da Quantum de que a X etley estaria em situacéo de
irregularidade fiscal no pais. Em relacéo ao trecho da representacéo que cita uma suposta falta de
gualidade do medicamento, o tribunal pediu que o ministério apresente, em 60 dias, o resultado da
andlise de eficiéncia do produto.

O TCU também recomendou gque o Ministério da Salde implemente uma politica de gestéo de riscos em
relacdo a aguisicdo de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria e que seja estabelecida,
contratual mente, obrigacéo de o medicamento atender aos niveis minimos de pureza e outros padrdes de
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gualidade.

O objetivo é que uma amostra de cada lote do farmaco possa ser submetida a analise laboratorial, com o
intuito de confirmar a aderéncia aos padroes, cujo desatendimento resultaria em descumprimento
contratual.

Segundo a equipe técnica do tribunal, um resultado prético da gestéo de riscos deficientes da pasta é o
fato de o ministério estar distribuindo medicamentos para os pacientes, a0 mesmo tempo em que redliza
testes para aferir a sua qualidade, e sem indicativo de estratégia na hipétese de ficar demonstrado que o
medicamento desse fornecedor ndo tem parametros razoaveis de qualidade.
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