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SIPAR n2 25000.011656/2013-10

PARECER N¢ /2013/CODELICI/CONJUR-MS/CGU/AGU/acmg

Interessado: Industria Quimica do Estado de Goias - IQUEGO

Procedéncia: Departamento de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Convénio. Producdo e Distribuicdo de insumos estratégicos para o Programa
Nacional de Controle da Hanseniase ~ Programacéo de 2013

EMENTA: Administrativo. Minuta de Convénio. Producéo e
distribuicdo pelo convenente de 420.000 comprimidos de
Minociclina 100mg para o Programa de Hanseniase de
2013. Analise juridica.

Excelentissimo Senhor Consultor juridico do Ministério da Saude.

Trata-se de minuta de Convénio a ser celebrado pela Unido, por intermédio
do Departamento de Logistica da Secretaria Executiva do Ministério da Salde, e a IndUstria
Quimica do Estado de Goids - IQUEGO, para producdo e distribuicdo de 420.000
comprimidos de Minociclina 100mg para o Programa Nacional de Controle da Hanseniase.

2 Constam dos autos, em especial, os seguintes documentos:

a) Memorando n® 190/2013/DAF/SCTIE/MS fls. 01;

b) Memorando n? 290/2012CGHDE/DEVEP/SVS/MS fls.02;
¢} Termo de referéncia, fls. 05-11;

d} Justificativa da aquisicao, fls. 12/16;

e} Oficio n® 51/2013-CGAFME/DAF/SCTIE/MS fls. 18/19 ;
f)  Oficio n® 052/2013-PRESI/AGE fls.20/21

g) Certiddes negativas de débito fiscal fls.27/35;

h) Estatuto Social fls.36/56

Proposicao de precgos fls.64/65

Oficio n? 065/2013 - PRESI/AGE f1.67
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k) Despacho n2 210/2013/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, atualizacao do
cronograma de entrega de Minociclina 100mg comprimido visando
atendimento do programa de Hanseniase, f1.69

[} Oficio n® 081/2013 - PRESI/AGE, de 17 de abril de 2013, f..71

m} Nota Técnica n® 10/2013/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, fls. 73, sobre a
negociacdo do preco unitario do cloridrato de minociclina 100mg
junto a IQUEGO.

n) Nota Técnica n® 40/2013/DAF/SCTIE/MS, de 19 de abril de 2013,
sobre a liberacdo de recursos financeiros para producao de
Minociclina pela IQUEGO, para tratamento de Hanseniase. Fls.
75/76

o) Despacho n® 62/2013/CGPLAN/SCTIE para reserva orcamentaria,
indicacado dos recursos alocados f1.78.

p} Informacbes de existéncia de disponibilidade orcamentéria fls.
96/97,

g) Minuta do Convénio fls. 107/115

r) Despacho da CGIES/DLOG/SE/MS encaminhando o processo para
exame da CONJUR fls. 116.

3 Os autos foram encaminhados a esta Consuitoria Juridica, “em
cumprimento ao art. 38, paragrafo Unico, da Lei n° 8.666/93", solicitando “andlise e parecer

guanto a Minuta de Convénio, juntada as fls. 107/114".

ANALISE JURIDICA

4 Ressalte-se que a andlise empreendida circunscreve-se aos aspectos legais
envolvidos no procedimento em exame, ndo cabendo a esta unidade juridica adentrar no
aspecto econbmico, nem no juizo de oportunidade e conveniéncia da contratacao

pretendida.

5 Verifica-se pelo expediente de fis. 107 ftratar-se de Convénio a ser
celebrado entre o Ministério da Salde e a IndUstria Quimica do Estado de Goids - IQUEGO,
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para producao e distribuicdao de medicamentos para atender ao Programa Nacional de
Controle da Hanseniase.

6 Nestes termos, relativamente aos quantitativos e a pauta de distribuicao,
constam estas as fls. 5/11 - Termo de Referéncia - e tocante a anuéncia do Laboratério
produtor, manifesta-se a Instituicdo IQUEGO, frente a demanda, conforme se vé a fl. 20.

7 Os valores apresentados pelo IQUEGO no Oficioc n® 52/2013-PRESI/AGE,
foram considerados pela administracdo como de custo elevado, superior ac reajuste médio
dos medicamentos de 3,14% autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, conforme consta do documento de fl.64v, nos seguintes termos:

“No pleito o Laboratério IndUstria Quimica do Estado de Goiéds
(IQUEGO) solicitou o pagamento de R$ 1,50 (hum real e
cinquenta centavos) por comprimido do medicamento em
questao. Este pleito resulta em um reajuste de 74,42% (setenta
e quatro virgula quarenta e dois por cento) do preco proposto
pelo Ministério da Salde para a producdo e distribuicdo para
2013.

No periodo de 2011 a 2012 a Cédmara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED autorizou um reajuste médio de 3,14%
(trés virgula quatorze por cento) no preco dos medicamentos,
tanto para os laboratérios privados, como para os publicos,
portanto, bem inferior ao pleiteado pelo Laboratério Oficial
produtor do medicamento minociclina 100mg comprimido.”

8 A IQUEGO por meio do Oficio n? 081/2013 —~ PRESI, de 17 de abril de 2013,
reconsiderou os valores propostos, ponderou os argumentos do Ministério da Salde e
baixou o preco para R$ 1,15 (hum real e quinze centavos) por comprimido de minociclina,
comprometendo-se, ainda, a recolher e substituir os medicamentos que venham a vencer
no almoxarifado do Ministério da Saude.

9 De acordo com o guadro apresentado e os valores consignados no Plano de
Trabalho, fixou-se, R$ 1,15 por comprimido de minociclina totalizando para este
fornecimento o vaior de R$ 483.000,00 (quatrocentos e oitenta e trés mil reais) cuja
disponibilidade orcamentaria estd informada as f1.96/97.
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10 Acerca da parceria a ser firmada por meio deste Convénio com o
Laboratério IQUEGO, no que tange a producdo de medicamentos, a Politica Nacional de
Medicamentos estabelece que a capacidade instalada dos laboratérios oficiais deva ser
preferencialmente utilizada. Destaca-se da Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, que
aprova a Politica Nacional de Medicamentos:

“O papel desses laboratérios é especialmente importante no que
tange ao dominio tecnoldégico de processos de producdo de
medicamentos de interesse em salde publica. Esses laboratérios
deverdo, ainda, constituirr-se em uma das instancias
favorecedoras do monitoramento de precos no mercado, bem
como contribuir para a capacitacao dos profissionais.”

11 Imperioso registrar que o IQUEGO, como parte do Sistema Oficial de
producdo de medicamentos estid entre as entidades que compdem o Sistema Unico de
Saude, de acordo com o estabelecido no § 12 art. 42 da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de
1990, estando dentre aqueles Laboratérios que integram o componente pUblico do complexo
industrial da salde no pais, exercendo, portanto um papel estratégico na assisténcia

farmacéutica. /n verbis:

Art. 42 O conjunto de acbes e servicos de salde, prestados por
6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais,
da Administracao direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo
Poder PUblico, constitui o Sistema Unico de SatGde (SUS).

§ 19 Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais de controle de
qualidade, pesquisa e producdo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para
saude. (grifo)

12 Assim, com a celebracdoc deste Convénio, se viabilizard a producdo e
distribuicdo de 420.000 {(gquatrocentos e vinte mil) comprimidos de minociclina 100mg
Conforme Cldusula Primeira. — Do Objeto do convénio fl. 107 e Plano de Trabalho fl.112.
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13 Destacamos que o Plano de Trabalho deverd ser revisto para que nao fique
desatualizado, haja vista que j& nos encontramos em meados do més de junho, més
estipulado para inicio da execucdo do cronograma. (Jun/2013 a Ago/2013)

14 Vélido salientar que a justificativa é de inteira responsabilidade da area

técnica competente e que sua auséncia pode ocasionar responsabilizacdo perante o
Tribunal de Contas da Uniao.

Da Celebracdo de Convénios com Laboratérios Oficiais para a Producdo e Aquisicdo de

Medicamentos

15 Sobre a possibilidade legal da celebracao, por este Ministério, de convénios
com laboratérios oficiais para a producdo e aquisicdo de medicamentos, deve-se ponderar
que, muito embora tenha o Tribunal de Contas da Unido se posicionado, em um primeiro
momento, pela observancia do procedimento licitatério para referida aquisicdo (Decisdo
295/1994-Plendrio), posteriormente foi tal decisdo reformada pela Decisdo 278/1996-
Plenario, nos termos seqguintes:

Decisdo n. 278/1996-Plenério

O Tribunal Pleno, diante das razbes expostas pelo Relator,
DECIDE: 1. Conhecer dos pedidos de reexame interpostos pelos
interessados indicados no item 3, supra, para dar-lhes
provimento, alterando-se os teores dos subitens 8.2.7 e 8.2.8 da
Decisdo n. 295/94 - Plendrio, que passardo a ter as seguintes
redacdes: “2.7 observar, fielmente, as disposi¢des do art. 116 da
Lei n. 8.666/93 e as diretrizes estabelecidas na IN/STN n. 02/93
para celebracdo, execugdo e fiscalizagdo dos convénios firmados
com os laboratérios oficiais, com vistas a producado e aquisicao de
medicamentos; 2.8 promover estudos demonstrativos da exata
medida dos recursos, provenientes do Programa Modernizacao,
necessarios a cada um dos Laboratérios Oficiais, para, sé entéo,
com estrita observancia do disposto no art. 116 da Lei n.
8.666/93 e na IN/STN n. 2/93, proceder-ihes a liberacdo.

16 No Voto do Ministro Relator da Decisdo n. 278/1996-Plenéario, foi
argumentado o seguinte:
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[...] os recursos interpostos pela Central de Medicamentos -
CEME e pela Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
do Brasil - ALFOB buscam o reexame de duas determinacdes
dirigidas a CEME, constantes da Decisdo n. 295/94-Plendria: a
observancia da Lei n. 8.666/93 para a aquisicdo de
medicamentos dos laboratérios oficiais (subitem 8.2.7) e a
suspensao dos repasses de recursos financeiros aqguelas
entidades com vistas a modernizacdo dos respectivos pargues
produtores {subitem 8.2.8). 2. A primeira daquelas
determinacdes foi exarada com suporte no entendimento de que
0 convénio ndo seria o instrumento mais indicado para regular as
relacdes entre a CEME e os laboratdérios oficiais no gue tange ao
repasse de recursos para producao de medicamentos, por nao
ter sido vislumbrada no processo a ocorréncia de interesses
reciprocos em regime de mutua cooperacdo, que caracteriza
este tipo de ajuste. 3. J& a segunda determinacdo, relativa a
suspensao das transferéncias de valores pela CEME, objetivando
a modernizacdo dos laboratérios oficiais, foi alvitrada em razéo
da constatacdo de que o0s mesmos encontravam-se
adequadamente instalados e, também, pelo alto grau de
ociosidade daqueles estabelecimentos. 4. Contudo, restou
amplamente demonstrada nos autos a fragilidade daqueles dois
posicionamentos. Primeiro, ndo se pode negar a existéncia de
interesses reciprocos entre a CEME e os laboratérios Oficiais, ja
que ambos sdo entidades publicas, sem fins lucrativos, que
integram o mesmo sistema, o Sistema Unico de Salde, que tem,
como um dos seus objetivos, “participar da producdo de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e
outros insumos” {art. 200, inciso I, da CF). Segundo, porque a
modernizacao dos parques produtores de medicamentos nao
visa, necessariamente, ao aumento da producdo de
medicamentos, tampouco mera ampliacado das instalacbes ou a
substituicdo de equipamentos, embora estas medidas sejam
ainda necessdrias em diversas unidades do setor, como
assinalado no Relatério produzido pelo Ministério da Salde,
mencionado pela instrucdo. Ele vai bem mais além, interferindo
inclusive na qualidade e nos custos da producéao, além de corrigir
distorcbes e adequar os processos produtivos as exigéncias da
legislacdo e aos parametros internacionais. 5. Justificam-se,
portanto, a nosso ver, tanto a manutencao dos repasses efetuados
aos laboratérios oficiais dentro do Programa de Modernizacao do
Sistema, como a aquisicdo dos produtos por eles produzidos
através de convénios firmados pela CEME.

17 Sobre a aplicabilidade da Lei Geral de Licitacbes ao caso em testilha,

explicita a Corte de Contas, na mesma decisdo citada:
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Entendemos que o mencionado dispositivo do Estatuto das
Licitacbes - art. 24, inciso VIll, da Lei n. 8666/93 - é aplicével tdo-

somente nas hipéteses em que ndo seja possivel a utilizacdo do
convénio, ou seja, quando inexistirem interesses reciprocos entre
as partes envolvidas, que podem ser alcancados em regime de
mutua cooperacéo. Presentes estas circunstancias, que viabilizam
a assinatura de convénio, pensamos estar descartada a
necessidade de licitagcdo, mesmo porque ndo existe qualquer
dispositivo legal que coloque o procedimento licitatério como
antecedente necessario ao estabelecimento de convénios.

18 Nestes termos, o Tribunal de Contas da Unido admitiu a possibilidade de
celebracdo de convénios na hipdtese em comento, desde que se respeitem as disposicdes
do art. 116 da Lei n2 8.666/93 e IN n? 2/1993, hoje Portaria interministerial CGU/MF/MP
507/2011:

8. O art. 116 da Lei n® 8.666/93, além de estabelecer diversas
diretrizes em relacdo aos convénios, impde, ainda serem a eles
aplicadveis as disposicbes daquela lei. Mas esta aplicacdo é
apenas subsidiaria, como esclarece o préprio dispositivo. Assim,
estendem-se aos convénios as diretrizes basicas previstas na Lei
de Licitacbes e Contratos Administrativos tendentes a preservar
os principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da publicidade e da probidade administrativa, mas prevalecem,
em relacdo a eles, as normas especificas sobre aqueles
instrumentos. 9. No caso em exame, pensamos que o convénio
pode ser utilizado pela CEME, nao apenas para obtencao dos
remédios fabricados com exclusividade pelos laboratérios
oficiais, mas, também, para aquisicdo de todos os demais
produtos por eles processados, desde que observadas as normas
aplicdveis, notadamente as previstas no art. 116 da Lei n.
8.666/93 e na Instrucao Normativa n. 2/93, da Secretaria do
Tesouro Nacional, além dos préprios termos de ajuste.

Do Prazo de Vigéncia do Convénio

19 Com efeito, preceitua o art. 116 da Lei n. 8666/93 que “aplicam-se as
disposicdes desta Lei, no que couber, aos convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos
congéneres celebrados por érgados e entidades da Administracéo”.

20 Relativamente ao prazo de vigéncia desta avenca hd que se considerar o
gue dispbe o inciso V, do Artigo 43 da Portaria Iinterministerial CGU/MF/MP n? 507, de 24 de
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novembro de 2011, ou seja, “a vigéncia, fixada de acordo com o prazo previsto para a
consecucdo do objeto e em funcdo das metas estabelecidas”.

21 No presente caso, na minuta as fls. 110v, a Clausula Décima do Convénio
estabelece que a vigéncia do Convénio serd a partir da data da sua assinatura até
31/12/2013 podendo prorrogar de oficio sempre gue houver atraso na liberacéo de recursos.

22 Nado obstante, hd que se atentar, em havendo prorrogacdes de prazo, sobre
a possibilidade de se estipular obrigacfes financeiras para a Uniao para exercicio futuro, o
qgue dispbe o inciso Vill do artigo 43, da mencionada Portaria Interministerial CGU/MF/MP n¢
507, de 24 de novembro de 2011. /pis Literis:

Art. 43. Sdo cldusulas necessarias nos instrumentos regulados
por esta Portaria as que estabelecam:

(...)

VI - a classificacdo orcamentéria da despesa, mencionando se o
nimero e data da Nota de Empenho ou Nota de Movimentacado
de Crédito e declaracdo de que, em termos aditivos, indicar-se-
do os créditos e empenhos para sua cobertura, de cada parcela
da despesa a ser transferida em exercicio futuro;

23 Prevé o art. 36 da Lei n? 4.320/1964 que “consideram-se Restos a Pagar as
despesas empenhadas, mas nao pagas até o dia 31 de dezembro, distinguindo-se as
processadas das nao processadas”.

24 Em caso de ultrapassar o exercicio financeiro, sejam as despesas inscritas
em restos a pagar, conforme Orientacao Normativa AGU n® 39, de 13/12/2011%:

"A vigéncia dos contratos regidos pelo art. 57, caput, da lei
8.666, de 1993, pode ultrapassar o exercicio financeiro em que
celebrados, desde que as despesas a eles referentes sejam
integralmente empenhadas até 31 de dezembro, permitindo-se,
assim, sua inscricao em restos a pagar."

SIPAR n.2 25000.011656/2013-10
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Do Preco

25 Quanto ao preco, a area técnica justificou a vantagem da tratativa

conforme j& descrito neste parecer no item 8.

26 Neste ponto, é importante destacar que a Administracdo PUblica ndo pode
se descuidar de atuar em respeito aos principios da eficiéncia e economicidade, devendo
também ser aplicada, com fundamento no art. 116 da Lei n? 8.666/93, a estipulacao final do
art. 24, inciso Vill, da Lei n? 8.666/93, que preceitua que o preco contratado deve ser
compativel com o praticado no mercado, este principio deve prevalecer mesmo tratando-se
de parceiro integrante da rede oficial.

Da Andlise de Conformidade com o Regramento Convenial

27 Conforme foi dito acima, o Tribunal de Contas da Unido, por intermédio da
Decisdo n? 278/1996, admitiu a possibilidade de celebracdo de convénios na hipdtese em
comento, desde gue se respeitem as disposicbes do art. 116 da Lei n. 8666/93 e IN n®
2/1993, hoje Portaria interministerial CGU/MF/MP 507/2011.

28 Desta forma, no que couber, aplicam-se as disposicbes das normas
juridicas citadas.

29 Analisando a minuta de convénio constante das fls. 107/114, importa
observar o seguinte:

a) Na clausula Segunda, i1.1.1.3, que trata das prorrogacdes de oficio, é
importante lembrar, que sé poderdo ocorrer quando o Convenente
der causa a atraso na liberacdo dos recursos, limitada esta
prorrogacdo ao exato periodo do atraso verificado. Neste caso o ato
prescinde de prévia andlise juridica. Nos demais casos, qualquer
prorrogacdo ou alteracdo s6 podera ocorrer por meio de termo
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aditivo, com prévia anédlise juridica acerca dos seus termos, e dentro
do prazo de vigéncia Convénio.
Cldusula sétima: Em relacéo ao caput, recomenda-se a exclusdo do

4

trecho a partir de “ressalvado os casos fortuitos...”, visto que a
ocorréncia de caso fortuito ou de forca maior ndo deve ser colocada,
de pronto, como apta a afastar o dever de restituicdo em caso de
nao ser executado o objeto do convénio. O caso concreto deverd ser
avaliado, podendo ser aplicado subsidiariamente o art. 492 do

Cdédigo Civil.

30 Ante o exposto, e restrito ac exame do aspecto juridico-formal da minuta do

Convénio, abstraidas as questdes técnicas, as quais refogem a competéncia da analise

desta é&rea juridica, inclusive as de oportunidade e conveniéncia na sua formalizacao,

verifica-se a inexisténcia de ébice a celebracdo do Convénio, desde que atendidas as

observactes, linhas acima aludidas, cuja inobservancia implicard em desconsiderar-se a

chancela deste 4rgéo juridico, destacando, contudo:

a)

b)

Que seja avaliada a documentacdo do Laboratérioc para efeito de
verificacdo de sua situacao de regularidade, mediante as
comprovacdes exigidas em Lei, com especial énfase, neste caso, em
se tratando de medicamentos, a demonstracdo de registros e
permissbes de fabricacao e demais normas emanadas pela ANVISA,
vigentes, atualizadas e sem restricdes.

Que seja atualizado o cronograma de execucao identificando
rigorosamente os prazos de inicio e fim de cada entrega relativa ao
produto, para qgue seja compativel com o desembolso, tornando
regular o Plano de Trabalho.

Que qualquer alteracdo no Convénio que possa ocorrer durante sua
execucao, inclusive nos prazos definidos de entrega, seja precedida
de justificativa devidamente juntada aos autos e aprovada por
autoridade superior, bem como realizada por intermédio de Termo
Aditivo devidamente assinado e publicado.
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d} Que se cumpra rigorosamente o Plano de Trabalho, quanto ao
cronograma de entrega, indicando previamente e expressamente o
local de entrega, e destinacdo dos produtos, respectivos enderecos,
nome da instituicdo, quantidades e prazos a partir da celebracéo do
instrumento. O anexo il é especifico quanto ao prazo de entrega,
mas ndo contém os enderecos, quantidades por almoxarifado do
destinatario e produto, estando estas informacdes contidas no
Termo de Referéncia elaborado para cada produto as fis. 5/11 e
quanto aos enderecos, vide fls. 114 verso.

e} Valido orientar, sobre o assunto, que, para a emissdo de empenhos,
o administrador deve observar integralmente o disposto no art. 60
da Lei n°® 4.320/64.

31 Propondo o encaminhamento dos autos a Coordenacdo Geral de Andlise das
Contratacdes de insumos Estratégicos para a Salde — CGIES/DLOG/SE/MS.

A consideracao superior.

Brasilia, 11 de junho de 2013.

Aline Veloso dos Passos
Coordenadora de Procedimentos Licitatérios
e Negdcios juridicos / CJ / MS
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PARECER N¢ /2013/CODELICI/CONJUR-MS/CGU/AGU/acmg

Interessado: Industria Quimica do Estado de Goias - IQUEGO

Procedéncia: Departamento de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Convénio. Producao e Distribuicdo de insumos estratégicos para o Programa
Nacional de Controle da Hanseniase — Programacdo de 2013

De acordo. Encaminhem-se como proposto.

Brasilia, de junho de 2013.

Alessandra Vanessa Alves
Advogada da Uniao
Coordenadora-Geral de Assuntos Juridicos
COGEAJUR/CONJUR/MS
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

SIPAR n2 25000.011656/2013-10

Interessado: Industria Quimica do Estado de Goias - IQUEGO

Procedéncia: Departamento de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Convénio. Producdo e Distribuicdo de insumos estratégicos para o Programa
Nacional de Controle da Hanseniase -~ Programacdo de 2013

DESPACHO Ne¢ /2013

APROVO. Restitua-se a unidade de origem.

Brasilia, de junho de 2013.

Jean Keiji Uema
Consultor juridico /MS
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