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Consulta sobre possibilidade de aquisicdo de imiglucerase e de
alfavelaglicerase por inexigibilidade de licitacdo.

EMENTA: Administrativo. Consulta. Indicacdo de
imiglucerase ou alfavelaglicerase para tratamento
da Doenca de Gaucher no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT. Liberdade do médico
de indicar uma ou outra enzima. Medicamentos
exclusivos, produzidos em condigao de monopdlio e
protecdo patentéria. Possibilidade de aquisicdo dos
dois medicamentos por inexigibilidade de licitacdo.
Analise juridica.

Excelentissimo Senhor Consultor juridico do Ministério da Saude,

Trata-se de consulta sobre a possibilidade de aquisicdo de imiglucerase e de

alfavelaglicerase por inexigibilidade de licitacdo, posto que, de acordo com a &rea técnica

deste Ministério da Salde, os dois medicamentos, embora sirvam para uma mesma

finalidade (primeira linha de tratamento da Doenca de Gaucher, conforme Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas), sao diferentes, sendo necessaria a disponibilizacdo de ambos no

Sistema Unico de Salde.

2

Ressalta-se que o presente processo administrativo foi instaurado inicialmente

para a realizacao de pregao presencial para registro de precos de 20.564.000 Unidades de

Imiglucerase ou Alfavelaglicerase {frasco-ampola), tendo sido analisado por esta Consultoria
Juridica por meio do PARECER/AGU/CONJUR/MS/CODELICI/JHTB-cnb N© 1917/2012, aprovado
pelo Despacho n? 16774/2012.



=<

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Consultoria Juridica/Ministério da Saide

3 Enviados os autos para a é&rea técnica deste Ministério da Salde para
manifestacdo acerca de apontamentos feitos no parecer juridico, esta elaborou a Nota
Técnica n? 5/DAF/SCTIE/MS salientando basicamente o seguinte:

(...)
Até outubro de 2010, havia no mundo, somente o registro da imiglucerase (produzida
exclusivamente pela Genzyme, sendo esse o medicamento fornecido pelo MS desde
1999. Com a crise mundial provocada pela interrupcdo do fornecimento dessa enzima,
em novembro de 2010, ocorreu o registro na ANVISA da alfavelaglicerase {produzida
exclusivamente pela Shire}. Em outubro de 2011 o MS publicou a revisao do PCDT para
DG incluindo, também essa enzima, apds discussdo e deliberacdo pela CITEC e com a
sociedade médica especifica. Também foi incluido outro medicamento, miglustate, que
possui mecanismo de acao diferente, sendo indicado para resgate de pacientes nao
responsivos as enzimas. Esse medicamento estd sendo regularmente fornecido pelo
MS, adquirido em 2011 por inexigibilidade.
No periodo compreendido entre junho de 2009 e dezembro de 2011, o Brasil conviveu
com uma crise de abastecimento da imiglucerase, que foi amenizada em 2012 (mas
nao totalmente resolvida), motivando o MS a adotar, desde entdo, diversas acoes para
reduzir o impacto na salde dos pacientes {(...}.
Com o registro na ANVISA da alfavelaglicerase no dia 03 de novembro de 2010 e a sua
insercao no PCDT, o MS adotou a modalidade pregao para aquisicao de terapia de
reposicao enzimatica (imiglucerase ou alfavelaglicerase). Assim, foram realizados dois
pregfes, o primeiro em 31/01/2011 e o segundo em 06/10/2011. Os motivos da
definicdo desta modalidade (Pregdo e ndo inexigibilidade) e a sintese dos resultados
desses pregdes estdo mostrados na sequéncia:

a) O PCDT para doenca de Gaucher enfatiza que a primeira linha de tratamento da
doenca seja com terapia de reposicdo enzimatica, ndo fazendo distincdo entre os
medicamentos (alfavelaglicerase ou imiglucerase}. No caso da taliglucerase, o
PCDT a deixa como opcdo terapéutica na indisponibilidade das outras duas
enzimas;

b} No segundo semestre de 2010, havia 12 meses que o Brasil estava vivendo com a
falta de imiglucerase. A modalidade pregéao foi motivada, pois havia a possibilidade
de ambas as empresas ofertarem parte do quantitativo necessério para tratamento
dos pacientes, em 2011. Por isso foi permitida a possibilidade de cotacdo minima
de 10%, com vistas a aumentar a quantidade adquirida. Além disso, o MS
aproveitou a oportunidade para reducao do preco do medicamento, decorrente do
processo concorrencial.

¢} Nesse pregado especifico, a empresa Shire participou da fase de lance, mas no final,
acabou néo ofertando nenhum quantitativo. Além disso, verificou-se que a crise do
abastecimento ainda continuava, visto que a Genzyme ofertou apenas 50% da
quantidade estabelecida no Edital, quantidade essa adquirida pelo MS. Ou seja,
depois desse pregao, o MS continuou ofertando apenas a imiglucerase em
quantidade insuficiente.

d} Como a quantidade adquirida foi insuficiente, o MS reforcou a otimizacao das doses
e realizou outro pregao em outubro de 2011. Nesse pregao, somente a Genzyme
compareceu, ofertando a imiglucerase. Ainda assim, foi necesséario realizar as
entregas em 14 parcelas, ao invés das cinco (05} inicialmente pretendidas pelo MS.
Esse quantitativo sera suficiente para o abastecimento da rede até marco/2013,
considerando o uso de doses otimizadas.

Neste momento, estamos em fase de adquirir os medicamentos para tratamento da

DG, a partir de abril de 2013. Por isso, iniciamos em setembro de 2012, processo para

a realizacdo de novo pregdo (SIPAR 25000.154695/2012-11), j& analisado

juridicamente pela CONJUR.
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Ocorre que apdés a publicacdo do novo PCDT com a recomendacado de um ou outro

medicamento {alfavelaglicerase ou imiglucerase), dando ao médico a autonomia para a

definicdo do tratamento, possivelmente alguns pacientes serdo candidatos ao uso da

alfavelaglicerase. Essa condicdao mostra a necessidade de termos os dois medicamentos
na rede, mesmo que em proporcao completamente diferente, considerando os
seguintes aspectos técnicos:

a) Medicamentos exclusivos para cada uma duas empresas, sendo produzidos em
condicéo de monopdlio e protecdo patentaria;

b) PCDT recomenda o uso de um ou outro medicamento, considerando a escolha do
médico assistente;

c) Pacientes ndo podem ser tratados com uma enzima num momento e, dependendo
do resultado dos pregdes, alternancia aleatéria de medicamentos a cada pregao;

d) Apesar de sempre tratarmos os pacientes com imiglucerase, o padrdo de tratamento
dessa doenca mudou nos Ultimos anos, podendo demandar pacientes para ambos os
medicamentos, conforme preconizado no PCDT e determinado pelo médico
assistente;

e) A maioria dos pacientes, atualmente, é tratada com imiglucerase. Se mantivermos a
aquisicdo na modalidade pregdo, ha possibilidade do fornecimento somente de
alfavelaglicerase, caso a Shire venga o certame. Essa situacao geraria forte crise e
problemas para tratamento dos pacientes;

f) A inexigibilidade permitird a aquisicdo dos quantitativos necessérios para
tratamento dos pacientes, de acordo com a demanda para os dois medicamentos,
com possibilidade de reducao dos precos atualmente praticados, como vem
ocorrendo para outros medicamentos em condicao similar, ou seja, medicamentos
exclusivos, da mesma classe farmacolédgica e indicados para a mesma condicéo
clinica;

g) Recomendacdo, pela CONJUR no seu parecer n21917/2012 acostado nas folhas 166
a 180, para gue a Area Técnica avalie se o principio ativo imiglucerase é o mesmo
da alfavelaglicerase, atestando a eficdcia de ambas as versdes (item a da fl. 176)

(...)

(Grifo incluido)

4 E o relatério.

ANALISE JURIDICA

5 Ressalte-se que a andlise empreendida circunscreve-se aos aspectos legais
envolvidos na consulta formulada, e parte do pressuposto da veracidade das afirmacdes
feitas pela area técnica.

CONTRATAGCAO DIRETA - HIPOTESE EXCEPCIONAL

6 De acordo com a Constituicdo Federal, art. 37, inciso XXi, “ressalvados os
casos especificados na legislacdao, as obras, servicos, compras e alienacbes serao
contratados mediante processo de licitacdo pUblica gue assegure igualdade de condicdes a
todos os concorrentes, com clausulas que estabeliecam obrigacdes de pagamento, mantidas
as condicbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as
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exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispenséveis a garantia do cumprimento
das obrigac6es” (Grifo incluido).

7 Como ressalta Lucas Rocha Furtado®:

A peculiaridade desse dispositivo consiste no fato de que a Constituicdo ird estabelecer
a regra - a licitacdo é obrigatéria —, mas ela prépria ird autorizar que lei possa prever
hipéteses em que podera ocorrer a contratacao sem licitacao.

8 As hipdteses de contratacdo direta, sem licitacdo, sdo, portanto, excepcionais.
Assim, em sendo medida de excecao, as cautelas hdo de ser redobradas. Neste sentido,
Acérdao TCU n.2 645/2002-Pienario:

(...) Afinal, a licitacdo é a regra e as contratacfes diretas as excecdes, o que determina
que as situacdes tanto de dispensa como de inexigibilidade sejam bem caracterizadas
no processo (...).

9 De fato, mesmo nos casos de contratacado direta existe um procedimento
administrativo a ser observado. A auséncia de licitacdo nao significa, em hipdtese alguma,
uma contratacao informal, com quem a Administracao bem entender, sem cautelas nem
documentacdo. Ao contrério, exige-se um procedimento prévio, em que a observancia de
etapas e formalidades é imprescindivel.

10 Num momento inicial a Administracdo ird determinar a existéncia de uma
necessidade a ser atendida, diagnosticando os meios adeguados para atender ao reclamo,
definird o objeto, verificard a disponibilidade orcamentéria, tudo isso devendo ser
documentado e oportunamente acostado aos autos.

11 No caso presente, ao que se depreende da Nota Técnica no5/DAF/SCTIE/MS,
para o integral atendimento da necessidade da Administracdo faz-se importante a aguisicao
de dois medicamentos que, embora destinem-se a uma mesma finalidade, séo diferentes
entre si (principios ativos diversos). Ou seja, ndo se trata de medicamento genérico? ou

1 FURTADO, Lucas Rocha. Curso de licitagbes e contratos administrativos. Belo Horizonte: Férum, 2009, p. 66.

2 Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com
este intercambidvel, geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da protecdo patentéaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI (Definicdo disponivel no sitio eletrénico da ANVISA
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm#2.4. Consulta em 04 fev. 2013).
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similar®, Alids, ainda de acordo com a nota técnica, ambos sdo “produzidos em condicdo de

monopélic e protecdo patentaria”.

INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO

12

De acordo com a Lei n® 8.666/1993, a licitacdo é inexigivel quando ha

inviabilidade de competicao:

13

Art. 25. E inexigivel a licitacdo quando houver inviabilidade de competicdo, em
especial:

| - para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou géneros que sé possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a
preferéncia de marca, devendo a comprovacdo de exclusividade ser feita através de
atestado fornecido pelo érgdo de registro do comércio do local em que se realizaria a
licitacdo ou a obra ou o servico, pelo Sindicato, Federacdo ou Confederacao Patronal,
ou, ainda, pelas entidades eguivalentes;

Il - para a contratacdo de servicos técnicos enumerados no art. 13 desta Lei, de
natureza singular, com profissionais ou empresas de notéria especializacédo, vedada a
inexigibilidade para servicos de publicidade e divulgacao;

Ili - para contratacdo de profissional de qualquer setor artistico, diretamente ou através
de empresério exclusivo, desde que consagrado pela critica especializada ou pela
opinido publica.

§ 12 Considera-se de notéria especializacdo o profissional ou empresa cujo conceito no
campo de sua especialidade, decorrente de desempenho anterior, estudos,
experiéncias, publicacdes, organizacdo, aparelhamento, equipe técnica, ou de outros
requisitos relacionados com suas atividades, permita inferir que o seu trabalho é
essencial e indiscutivelmente o mais adequado a plena satisfacdo do objeto do
contrato.

§ 22 Na hipétese deste artigo e em qualquer dos casos de dispensa, se comprovado
superfaturamento, respondem solidariamente pelo dano causado a Fazenda Publica o
fornecedor ou o prestador de servicos e o agente publico responsavel, sem prejuizo de
outras sancoes legais cabiveis.

Sobre o tema, Jorge Ulisses jacoby Fernandes aduz o seguinte:

{...) H&, porém, outra consequéncia decorrente do uso de tal expressdo, nem sempre
alcancada pelos estudiosos do tema: ao impor taxativamente a inviabilidade,
associando-a ao termo inexigibilidade, a lei estabeleceu caracteristica essencial e
inafastadvel ao instituto da inexigibilidade. Assim, mesmo quando se caracterizar um
dos casos tratados nos incisos, se for vidvel a competicao, a licitacdo é exigivel, porque
nao foi preenchido o requisito fundamental descrito no caputdo art. 25.

3 Medicamento Similar - aguele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentracao, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no érgéo federal responsével pela vigilancia sanitéria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca
(Definicdo disponivel no sitio eletrénico da ANVISA http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm#2.4.
Consulta em 04 fev. 2013).
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14 Nesse sentido, esta Consultoria juridica tem orientado que, para a incidéncia
da norma, é importante demonstrar que a licitacdo nao lograria resultado por nao ser
possivel a competicdo, j4 que apenas uma empresa tem o produto a ser ofertado, ndo hd
paradigma, inexistem similares, o que atrairia a aplicacdo do inciso i, do art. 25 da Lei n2,
8.666/93.

15 No pressuposto de veracidade das afirmacbes constantes da nota técnica
n205/DAF/SCTIE/MS, o requisito estaria atendido, visto que, como j& dito acima, a
Administracdo precisa dos dois medicamentos, e eles sdo diferentes entre si, com principios
ativos diversos, e ambos sao fornecidos em condicao de exclusividade (o que, logicamente,
ha gque restar demonstrado nos procedimentos das contratacdes diretas, atendendo-se ao
artigo 25, inciso |, da Lei n? 8.666/1993, e a Orientacéo Normativa n? 16, da AGU).

16 De fato, a peculiaridade da hip6tese ora em andlise é que se verifica que
houve realizacdo de pregdo anteriormente (inclusive o presente processo estava instruido
para a realizacdo de pregdo), o que poderia conduzir a conclusdo de viabilidade competitiva.
Ocorre que a area técnica explicou que isso se deu em circunstancias excepcionais, de crise
de abastecimento, “com vistas a aumentar a quantidade adquirida”, possibilitando-se
cotacao parcial.

17 Além disso, entre outras coisas, explica a area técnica, o “PCDT recomenda o
uso de um ou outro medicamento, considerando a escolha do médico assistente”. E mais:
“pacientes ndo podem ser tratados com uma enzima num momento e, dependendo do
resultado dos pregdes, alternancia aleatdria de medicamento a cada pregéo”.

18 Ou seja, parece bastante claro que a necessidade da Administracdo somente
restard satisfeita com a aquisicdo dos dois medicamentos, nao sendo, pois, 0 caso de
instaurar-se procedimento licitatério para a competicao entre eles. Em verdade, o que se
depreende da nota técnica n? 05/DAF, é que a Administracdo ndo precisa de imiglucerase
OU alfavelaglicerase, mas sim de imiglucerase E alfavelaglicerase.

19 Nesse ponto, cumpre registrar o entendimento de Ronny Charles:

Inviabilidade de competicdo. A doutrina ensina que a inviabilidade de competicdo néo é
um conceito simples, que corresponda a uma ideia Unica, mas sim um género, que
comporta varias modalidades. Marcal Justen Filho busca sintetizé-la nas situacbes de:
auséncia de pluralidade de alternativas; auséncia de mercado concorrencial;
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impossibilidade de julgamento objetivo; auséncia de definicao objetiva da prestacdo
(2005b, p.347).

No caso da inexigibilidade, em virtude da inviabilidade de competicdo, ndo hé sentido
em se exigir submissao do negdcio ao procedimento licitatério se este ndo é apto (ou é
prejudicial) ao atendimento do interesse publico {objetivo pretendido com determinada
contratacdo), pois, a finalidade, a razdo de ser do formalismo licitatério, é tal
atendimento, através de selecao da melhor proposta.

Esse objetivo é um valor maior que o formalismo em si mesmo, que é instrumento de
seu alcance, motivo pelo qual a necessidade e a exigéncia do procedimento licitatério
devem sempre ser auferidas a luz dos principios da proporcionalidade e da
razoabilidade.

Sob esse prisma, a inexigibilidade se confunde com a verificacdo de existéncia do
pressuposto juridico da licitacdo (exigéncia de que a licitacdo seja apta a satisfazer o
interesse da Administracao - que difere de interesse do administrador, enquanto
individuo). Assim, competicdo invidvel ndo seria apenas aquela em que é impossivel
haver disputa, mas sim aquela em que a disputa ofereca obstaculos ao interesse
publico, tornando sua realizac&o inUtil ou prejudicial, pelo confronto e contradicdo com
aquilo gue a justifica (o interesse publico).

Por todo o exposto, tendo em vista que, de acordo com a area técnica, a necessidade

do Ministério da Salde impOe a contratacdo dos dois medicamentos, imiglucerase e

alfavelaglicerase, ambos produzidos em “condicdo de monopdlio” entende-se cabivel a

contratacao direta por inexigibilidade de licitacdo, desde que devidamente comprovada a

exclusividade de fornecimento nos termos do art. 25, inciso |, da Lei n© 8.666/1993.

A apreciacio superior, propondo o encaminhamento dos autos a Coordenacdo Geral

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SCTIE

Brasilia, 06 de fevereiro de 2013.

Aline Veloso dos Passos
Advogada da Unigo
Coordenadora de Procedimentos Licitatérios e Negdcios Juridicos
CODELICH/CON}JUR/GM/MS
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SIPAR n2 25000.154695/2012-11

Interessado: Coordenacdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
- CGCEAF/DAF/SCTIE

Procedéncia: Coordenacdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SCTIE

Assunto: Consulta sobre possibilidade de aquisicdo de imiglucerase e de
alfavelaglicerase por inexigibilidade de licitacdo.

DESPACHO N2 /2013

Restitua-se a unidade de procedéncia com a manifestacdo retro, gue acolho.

Brasilia, de fevereiro de 2013.

Jean Keiji Uema
Consultor juridico / M&
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