MEDIDA CAUTELAR EM MANDADO DE SEGURANCA 39.592 DISTRITO

FEDERAL
RELATOR : MIN. ANDRE MENDONCA
IMPTE.(S) :BLAU FARMACEUTICA S.A.
ADV.(A/S) :FLORIANO PEIXOTO DE AZEVEDO MARQUES
NETO
IMPDO.(A/S) : TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
PrROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO
DECISAO

1. Trata-se de mandado de seguranca, com pedido liminar,
impetrado contra ato do Tribunal de Contas da Unido. Conforme consta
da peticdo inicial, a Corte de Contas, por meio do Acérdao n® 1.585/2023-
TCU-Plenadrio, “determinou ilegalmente a suspensdo do Pregdo Eletronico n®
90014/2024 do Ministério da Satide para aquisi¢do do medicamento alfaepoetina
(“Pregio”), o qual foi conduzido (i) com a participacio de licitante sem registro
sanitdrio do medicamento, tema objeto de provimento cautelar do préprio TCU;
(ii) com a realizagdo da fase de lances, e (ii1) obtengio da proposta mais vantajosa
para o Estado, com economicidade de mais de R$ 20 milhoes para o Ministério da

Saude”.

2. A parte impetrante narra que, “em 12 de janeiro de 2024 (um dia 1itil
antes do Pregdo), a empresa chinesa Nanjing Pharmacare Co. Ltd., representada
no Brasil pela Auramedi Farmacéutica Eireli (“Nanjing-Auramedi”), que ndo
possui registro sanitdrio na ANVISA para a Alfaepoetina e que sequer alega ter
requerido tal registro, ofertou a Representagio n°® 000.217/2024-7 ao TCU (doc.
3), requerendo fosse alterado o Edital do Pregio deste ano, para que empresas sem
o registro sanitdrio do medicamento pudessem participar do Pregio. A Nanjing-
Auramedi requereu medida cautelar ao Tribunal de Contas da Unido tendo como
objetivo ultimo poder participara da licitacdo com a dispensa da regra do edital

que exigia o registro sanitdrio do medicamento”.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 7BDC-1438-2BD2-FC8A e senha 305E-E4B2-27B5-7510



MS 39592 MC/DF

3. Afirma que o “TCU concedeu a medida cautelar e determinou a
suspensido da “exigéncia constante do subitem 10.12.3 do edital Pregio
Eletronico 90014/2024”, qual seja, a de necessidade do registro sanitdrio do
medicamento”, sendo que, “embora a referida decisio seja absolutamente ilegal,
por “criar” uma hipotese de excegio sanitdria que ndo consta da RDC n®
203/2017 e afrontar o marco legal brasileiro (Leis n 6.360/1976 e 8.080/90),
acabou permitindo que o Pregdo ocorresse com a participagio de licitante sem

registro sanitdrio do medicamento” .

4. Assevera que “o Pregdo contou com a participacio de outros 5
concorrentes, que ofertaram lances no certame (doc. 5). E coube a Impetrante,
titular de regular registro sanitdrio do medicamento perante a ANVISA (doc. 6),
a oferta da proposta mais vantajosa, que representa uma economia de mais de
R$ 259 milhdes ao Estado, em relagido as propostas iniciais formuladas pelos
licitantes (doc. 5)”. Todavia, “mesmo ilegalmente favorecida pela decisio
cautelar  do TCU, a Nanjing-Auramedi acabou derrotada no Pregao

exclusivamente por ndo ter o melhor preco na concorréncia”.

5. A impetrante prossegue argumentando que, “nada obstante o TCU
tenha sido formalmente notificado pelo Ministério da Saiide e pela Impetrante da
realizacdo da fase de lances do certame e da consequente perda de objeto da
Representacio no que tange aos objetivos de permitir que, do processo
competitivo, participasse empresa sem registro sanitdario (docs. 7/8), a decisio
cautelar foi referendada pelo Plendrio da Corte, que converteu sua decisdo em
uma suspensio do certame para “realizagido das oitivas e diligéncias [ao
Ministério da Satide]”.

6. Menciona que houve recurso dessa decisao, mas sem éxito, tendo
sido mantida pelo TCU, mediante o Acérdao n° 121/2024-TCU-Plenario,
a ilegal suspensao do pregao. Conforme consta da peti¢ao inicial, “o ato
coator é absolutamente ilegal e seus fundamentos completamente insubsistentes.
E fato inegdvel que o Pregdo ocorreu com a participacio da prépria autora da
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Representacdo junto ao TCU, com ampla competitividade e com a maior
economicidade possivel, ja que vencido pelo menor preco ofertado na ocasidao” .

7. ApoOs expor uma série de argumentos em defesa da sua pretensao,
a parte impetrante requer “seja concedida medida liminar de suspensdo dos
efeitos do ato coator (Acorddo n® 121/2024-TCU-Plendrio - doc. 2), com a
imediata retomada do Pregio n® 90014/2024, para realizacio das fases
subsequentes do procedimento, com a habilitacio dos licitantes vencedores,
assinatura da Ata de Registro de Precos, e todos os demais atos necessdrios d
preservacdo do direito liquido e certo da Impetrante, bem assim a consecugdo do
interesse publico, com a perspectiva de aquisicdo regular de medicamento seguro
e eficaz, mediante comprovada economicidade para o Estado Brasileiro”. E como
pedido de tutela jurisdicional final, postula “seja concedida a seguranca ora
pleiteada, para decretar a nulidade do ato coator, proferido em afronta ao art. 12
da Lei 6.360/76 e aos arts. 5°, incs. Il e LV, e 37 e 196 da Constituicido Federal”.

8. Determinei a notificagdo da autoridade apontada como coatora
para prestar informagoes, bem como a cientificagao da Advocacia-Geral
da Unido, nos termos do art. 7°, inc. II, da Lei n® 12.016, de 2009. Ainda,
em razao das especificidades do caso, determinei a intimac¢do do
Ministério da Satide para, querendo, se manifestar sobre esta impetracao,
no prazo de 10 dias.

9. O Tribunal de Contas da Uniao prestou informagoes requerendo a
denegacao da seguranca. Suas alegacOes de defesa foram assim
sintetizadas:

“EMENTA: Mandado de Seguranca, com pedido de
medida liminar, impetrado contra o Acérdao n. 121/2024-TCU-
Plenario, por meio do qual o o¢rgao colegiado negou
provimento ao agravo apresentado pelo Ministério da Saude,

representado pela Advocacia-Geral da Unido, no qual requereu
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a reforma da medida cautelar adotada por meio do Acordao n.
44/2024-TCU-Plenario, que determinou a suspensao do Pregao
Eletronico 90014/2024, conduzido por aquele ministério para o
Registro de Precos destinado a eventual aquisicio de
Alfaepoetina 1.000 UI, 2.000 UI e 4.000 UI injetaveis.

1. Em preliminar: ilegitimidade ativa ad causam da
impetrante.

2.1. O processo de controle externo de representagao, ora
impugnado, nao se presta a tutelar situagoes subjetivas, mas a
averiguar a legalidade de atos da Administracao Publica.

2.2. O onus da deliberacao do TCU recai inteiramente
sobre o Ministério da Saude (Uniao Federal). Este € o

legitimado para impugnar a decisao do TCU.

23. A impetrante nao faz parte da relacdo juridico-
material travada no processo de controle externo e a decisao
atacada nao emitiu qualquer determinagdo dirigida a ela.
Auséncia de direito subjetivo a ser pleiteado em juizo, existindo

somente eventual direito subjetivo atingido de forma reflexa.

2. Preliminar: caréncia da acdo. Exigéncia de exame do
acervo fatico-probatorio constante da representagao (mérito do
processo de controle externo) insuscetivel de apreciagao na via
estreita de Mandado de Seguranga, a exigir, assim, a extingao
do feito sem julgamento do mérito, com fundamento no art.
267, 1V, do CPC, c¢/c o art. 10 da Lei 12.016/2009.

3. Auséncia de irregularidade formal grave ou manifesta
ilegalidade que ensejem declaragao judicial de nulidade do
acordao impugnado. Funcdo de julgar contas que é atribuida
pela Constituicao com exclusividade ao TCU. Nao compete ao
Poder Judiciario rever o mérito das decisdes do Tribunal de
Contas, salvo em caso de nulidade por irregularidade formal
grave ou manifesta ilegalidade, sob pena de o pronunciamento

da Corte resultar em mero e inttil formalismo. Precedentes.
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4. Legalidade e legitimidade do acdrdao proferido pelo
TCU, o qual se encontra devidamente fundamentado. Atuagao
do TCU nos limites de sua competéncia e em conformidade
com as normas de regéncia.

5. Nao cabimento do pedido de liminar, ante a auséncia do
indicio do bom direito e do perigo na demora.

6. Parecer pela denegacao da seguranca.”

10. O Ministério da Saude prestou informagdes e juntou
documentos, pugnando, em suma, pela concessao da seguranga (e-doc.
50). Essa posicao também foi defendida pela Unido, que se manifestou
nos autos por meio da Advocacia-Geral da Uniao (e-doc. 51).

Vieram-me conclusos para decisao.
E o breve relatdrio.

11. Como acima transcrito, o Tribunal de Contas da Uniao, em suas
informacOes, alegou a ilegitimidade ativa da parte impetrante,
sustentando, para tanto, que o processo de controle externo de
representacao, ora impugnado, nao se presta a tutelar situagoes
subjetivas, mas, sim, a averiguar a legalidade de atos da Administragao
Publica. Ainda, aduziu que o 6nus da deliberagao do ato aqui sindicado
recaiu inteiramente sobre o Ministério da Satide e que a impetrante nao
faz parte da relagao juridico-material travada no processo de controle
externo.

12. Nao procede essa alegacao. No que concerne aos procedimentos
licitatérios, como no caso, esta Corte, ha tempos, tem ressaltado que os
licitantes tém legitimidade para impugna-los, seja na via administrativa,
seja na via judicial. Em outras palavras, os licitantes tém legitimidade
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para buscar o afastamento de eventuais ilegalidades que venham a ser
praticadas, pelos 6rgaos da Administragao Publica, nos procedimentos
licitatorios. Como exemplo desse entendimento, cito precedente da lavra
da eminente Ministra Ellen Gracie, assim ementado:

“PROCEDIMENTO  LICITATORIO. IMPUGNACAO.
COMPETENCIA DO TCU. CAUTELARES. CONTRADITORIO.
AUSENCIA DE INSTRUCAO. 1- Os participantes de licitacio
tém direito a fiel observancia do procedimento estabelecido
na lei e podem impugna-lo administrativa ou judicialmente.
Preliminar de ilegitimidade ativa rejeitada. 2- Inexisténcia de
direito liquido e certo. O Tribunal de Contas da Unido tem
competéncia para fiscalizar procedimentos de licitacao,
determinar suspensao cautelar (artigos 4° e 113, § 1° e 2° da Lei
n® 8.666/93), examinar editais de licitagao publicados e, nos
termos do art. 276 do seu Regimento Interno, possui
legitimidade para a expedicao de medidas cautelares para
prevenir lesao ao erdrio e garantir a efetividade de suas
decisdes). 3- A decisao encontra-se fundamentada nos
documentos acostados aos autos da Representacao e na
legislagao aplicavel. 4- Violagdo ao contraditério e falta de
instrugao nao caracterizadas. Denegada a ordem.”

(MS n® 24.510/DF, Rel. Min. Ellen Gracie, Tribunal Pleno, j.
19/11/2003, p. 19/03/2004; grifos acrescidos).

13. O caso em tela apresenta uma peculiaridade, mas que nao
impede solugdo em conformidade com esse entendimento
jurisprudencial. E que na hipétese, como se observa dos autos, foi o TCU,
por meio do Acdérdao n® 121, de 2024, quem determinou a suspensao do
Pregao Eletronico n° 90014, de 2024, do Ministério da Saude. E esse
certame licitatdrio, segundo cita a impetrante, nao incorre em nenhuma
ilegalidade, tendo surgido tal vicio unicamente em decorréncia da

indevida atuacao da Corte de Contas.
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14. Ou seja, estamos diante de ato imputado ao TCU impeditivo do
regular prosseguimento de certame licitatério. E esse ato da Corte de
Contas que, conforme consta da petigao inicial, estaria contaminado pelo
vicio de ilegalidade. Evidente, assim, a legitimidade dos licitantes para
impugna-lo, pouco importando se o TCU permitiu, ou nao, a intervengao
dos licitantes no procedimento que perante ele tramita.

15. Assim, preliminarmente, rejeito a alegacdo da autoridade
coatora e reconheco a legitimidade ativa da impetrante.

16. Avancando no exame do pedido de tutela de urgéncia, tenho
como preenchidos os requisitos para a sua concessao.

17. O tema fornecimento de medicamentos pelo Estado, intimamente
conexo e derivado da questao aqui tratada — procedimentos para sua
aquisicdo —, ha tempos é objeto de judicializagao no Brasil, havendo uma
enormidade de situacoes e de decisoes judiciais sobre a querela. Nada
obstante esse cenario, a solucdao do caso demanda referéncia a um
precedente desta Corte, e isso pelas balizas nele fixadas. Refiro-me ao
julgado proferido relativamente ao Tema n® 500 do ementario de

Repercussao Geral, assim ementado:

“Ementa: Direito Constitucional. Recurso Extraordindrio
com Repercussao Geral. Medicamentos nao registrados na
Anvisa. Impossibilidade de dispensacao por decisao judicial,
salvo mora irrazoavel na apreciacao do pedido de registro.

1. Como regra geral, o Estado nao pode ser obrigado a
fornecer medicamentos nao registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por decisao judicial. O registro
na Anvisa constitui protecio a saude publica, atestando a
eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados
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no pais, além de garantir o devido controle de precos.

2. No caso de medicamentos experimentais, i.e.,, sem
comprovacao cientifica de eficacia e seguranca, e ainda em fase
de pesquisas e testes, nao ha nenhuma hipdtese em que o Poder
Judicidrio possa obrigar o Estado a forneceé-los. Isso, é claro, nao
interfere com a dispensacao desses fadrmacos no ambito de
programas de testes clinicos, acesso expandido ou de uso
compassivo, sempre nos termos da regulamentagao aplicavel.

3. No caso de medicamentos com eficicia e seguranga
comprovadas e testes concluidos, mas ainda sem registro na
ANVISA, o seu fornecimento por decisao judicial assume
carater absolutamente excepcional e somente podera ocorrer em
uma hipodtese: a de mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016).
Ainda nesse caso, porém, sera preciso que haja prova do
preenchimento cumulativo de trés requisitos. Sao eles: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos orfaos para doengas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
pleiteado em renomadas agéncias de regulagao no exterior (e.g.,
EUA, Unido Europeia e Japao); e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico registrado na ANVISA. Ademais, tendo
em vista que o pressuposto basico da obrigacao estatal é a mora
da agéncia, as ag¢des que demandem fornecimento de
medicamentos sem  registro na ANVISA  deverao
necessariamente ser propostas em face da Uniao.

4. Provimento parcial do recurso extraordindrio, apenas
para a afirmacdo, em repercussao geral, da seguinte tese: “1. O
Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos
experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisao
judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de

medicamento sem registro sanitdrio, em caso de mora
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irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo
superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos
trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos érfaos
para doengas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulagao no exterior;
e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As ag0es que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverao necessariamente
ser propostas em face da Uniao”.

(RE n? 657.718, Rel. Min. Marco Aurélio, Red. do Acordao
Ministro Roberto Barroso, Tribunal Pleno, j. 22/05/2019, p.
09/11/2020; grifos acrescidos).

18. Como assinalado nesse precedente, o registro na Anvisa constitui
o requisito previsto pelo legislador brasileiro para protecao a saude
publica, atestando a eficdcia, seguranca e qualidade dos farmacos
comercializados no Pais. Justamente por essa razao que as empresas que
participam de processos licitatorios destinados ao fornecimento de
medicag¢oes no ambito do SUS necessitam desse registro na Anvisa, como,
alias, destacado pelo Ministério da Satde em sua manifestacao (e-doc. 50,
p. 6-7):

“Nesse sentido, na instru¢ao do processo de aquisi¢cao da
alfaepoetina injetavel, o Ministério da Saude agiu em estrita
conformidade com as Leis n® 6.360/76 e 8.080/90, que
estabelecem, como regra, a imprescindibilidade de registro
junto a Anvisa para a aquisi¢ao de medicamentos no Brasil.

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
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outras Providéncia

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

LEI N® 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. Dispoe
sobre as condi¢Oes para a promogao, protecao e recuperagao da
saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos

correspondentes e d4 outras providéncias

Art. 19-T - Sao vedados, em todas as esferas de gestao do
SUS:

(..)

II - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado,
sem registro na Anvisa.

Considerando o disposto em lei, nao caberia outra
alternativa ao administrador se ndo seguir o disposto nas Leis
6.360/76 e 8.080/90, que estabelecem, como regra, que para a
aquisicao de medicamentos no Brasil é preciso que o produto

seja registrado na Anvisa.

Inclusive, esse vinha sendo o entendimento do TCU que,
no ano de 2018, em Cartilha com orientagdes para aquisi¢oes
publica de medicamentos, com objetivo de elucidar duvidas
recorrentes e melhorar os parametros para a aquisicao de
medicamentos, trouxe, no capitulo 4, o seguinte trecho ao tratar
da habilitacdo técnica especifica para os medicamentos:

(...) No caso de medicamentos, ha legislagao especifica
que regulamenta as empresas que armazenam, vendem ou
distribuem medicamentos.

A Lei 6.360/1976 dispoe sobre a vigilancia sanitdria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos e outros produtos.
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Nesse sentido, somente poderdao extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir esses
produtos as empresas autorizadas pela Anvisa e cujos
estabelecimentos tenham sido licenciados pelo drgao sanitario
das unidades federativas em que se localizam (art. 2° da Lei
6.360/1976 e art. 2° do Decreto 8.077). O licenciamento, pela
autoridade local, desses estabelecimentos industriais ou
comerciais depende de o funcionamento da empresa ter sido
autorizado pela Anvisa (art. 3% inciso I, do Decreto 8.077/2013).

Além disso, nenhum desses produtos, inclusive os
importados, pode ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado na Anvisa.

E vedada, também, a importagdo de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata
a Lei 6.360/1976, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacao favoravel dessa Agéncia.

()

Como se observa, o entendimento do TCU parecia ser
firme no sentido de que nenhum medicamento, inclusive
importado, pode ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado na Anvisa. Por tudo
isso, este Ministério da Satde instruiu o Termo de Referéncia e
o Edital para aquisicdo do medicamento alfaepoetina com o
devido registro na Anvisa, em consonancia a legislacao vigente.

Senao vejamos:
Edital 90014/2024 10.12. QUALIFICACAO TECNICA

10.12.1. Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario
emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em

nome da licitante;

10.12.2. Autorizagao de Funcionamento de Empresa
(AFE) participante da licitacdo, emitida pela ANVISA. Quando
se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n°
344/1998, devera ser apresentada Autorizacao Especial (AE) do
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estabelecimento;

10.12.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou
publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera
permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de
revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n® 6.360/76;

Vale mencionar que o Ministério da Satde realizou
audiéncia publica em nov./2023, para recebimento de
contribui¢des do Termo de Referéncia, com o objetivo de que
empresas interessadas no fornecimento pudessem analisar e
sugerir adequagoes técnicas (prazos de entrega, volume, padrao
de embalagem, etc), e ndo houve nenhuma discordancia dos

parametros apresentados.

Logo, o Ministério da Saude agiu dentro dos limites de
sua competéncia técnica, ndo incluindo exigéncias ou restri¢oes

a qualificagao técnica que extrapolassem as previsoes legais.

()

Eventual aquisicio de medicamento sem registro na
Anvisa apenas se mostra possivel caso estejam presentes os
critérios excepcionais previstos no art. 3° da RDC 203/2017-
Anvisa. Transcreve-se:

Art. 3° Poderao ser autorizados para importacao, em
carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo
menos, uma das seguintes situagoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de
suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a
mesma finalidade devidamente registrados, quando
existirem;

II - emergeéncia de satde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n® 7.616, de 2011, ou de importancia
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internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitdrio
Internacional;

III - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizacao, adquiridos por meio do Fundo Rotatério para
Aquisigoes de Imunobioldgicos da Organizagao Pan-americana
da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de Satude (OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais

multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagao estrangeira.

§ 1° Para fins desta Resolucdo, a indisponibilidade no
mercado nacional é caracterizada pela incapacidade,
temporaria ou definitiva, de atendimento a demanda do
Sistema Unico de Satide por detentores de registro
devidamente regularizados no pais.

§ 2° As aquisigdes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria para atendimento as situagoes do inciso II deste artigo
poderdao ser autorizadas mesmo quando ndo realizadas por

intermédio de organismos multilaterais internacionais.”

19. Como se observa dessas razoes, conjugadas com o precedente do
STF acima referido, na aquisicao de medicamentos para dispensagao ao
publico prima-se pela protecao da saude publica, com especial atencao
na eficacia, seguranca e qualidade dos farmacos comercializados no
Pais. Soa redundante afirmar isso, mas justamente por essa razao que se
exige o prévio registro na Anvisa tanto do medicamento como do seu

fornecedor.

20. A exigéncia desse registro, como ressalta o Ministério da Saude,
pode ser dispensada em excepcionais situagoes devidamente
regulamentadas pelas autoridades da area da satde, nelas nao se
encontrando aquela apontada pelo TCU no ato aqui sindicado, qual seja,
“preco razodvel praticado diretamente relacionado ao grau de competitividade no
mercado de fornecimento”.
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21. A inobservancias de tais critérios técnicos da area de saude, com
dispensa de registro junto a Anvisa para fornecimento ordinario de
medicagao, ou seja, quando inexistentes situagdes excepcionais, como no
caso, além de oferecer risco a saude publica, parece afrontar o disposto
nas Leis n® 6.360, de 1976, e 8.080, de 1990. Presente este cenario, tenho
como indevida a ingeréncia do Tribunal de Constas da Unido no ambito

do procedimento licitatorio objeto desta impetracao.

22. Ante o exposto e por vislumbrar presentes os requisitos do art.
300 do CPC, defiro o pedido de tutela de urgéncia para suspender os
efeitos do Acdrdao n° 121/2024-TCU-Plenario, determinando, por
consequéncia, a imediata retomada e regular andamento do Pregao n®

90014/2024, promovido pelo Ministério da Saude.

Intimem-se as partes da presente decisdo, notadamente o Tribunal
de Contas da Uniao e o Ministério da Satade, para cumprimento.

Ap0s, vista a Procuradoria-Geral da Republica para parecer.
Publique-se.
Brasilia, 26 de marco de 2024.

Ministro ANDRE MENDONCA
Relator
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