CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
NOTA TECNICA N° 2678/2024/CGIPAV-ACESSO RESTRITO/DIREP/SIPRI

PROCESSO N° 00190.108503/2021-75

INTERESSADOS: Coordenagéo-Geral de Investigagdo ¢ Proccessos Avocados (CGIPAV) e a pessoa
juridica GLOBAL GESTAO EM SAUDE S.A, CNPJ 10.375.666/0001-88.

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de analise de pedido de reconsideragdo da Decisdao n°® 19 (3073406), exarada pelo
Sr. Ministro de Estado da Controladoria-Geral da Unido e publicada no DOU n° 9, de 12 de janeiro de
2024, formulado pela pessoa juridica Global Gestdo em Satdde S.A, CNPJ 10.375.666/0001-88, com
fulcro no caput do art. 15 do Decreto n® 11.129, de 11/7/2022.

2. REFERENCIAS
Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993.
Lein® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
Decreto n® 11.129, de 11 de julho de 2022.
Instru¢dao Normativa CGU n° 13, de 8 de agosto de 2019.

3. SUMARIO EXECUTIVO

3.1 Processo Administrativo de Responsabilizacdo. Andlise do pedido de reconsideragao.
Parecer correcional de apoio ao julgamento. Auséncia de fato novo. Recomendag¢ado de indeferimento.

4, ANALISE

4.1. Trata-se de Processo Administrativo de Responsabilizacdo (PAR) instaurado no ambito
desta Controladoria-Geral da Unido (CGU) por intermédio da Portaria CRG/CGU n° 2.302, de 29 de
setembro de 2021, publicada no DOU n° 188, de 4 de outubro de 2021 (SEI 2126664), em face da pessoa
juridica Global Gestiao em Satide S.A., CNPJ 10.375.666/0001-88.

4.2. Em apertada sintese, os fatos apurados referem-se a irregularidades ocorridas na aquisi¢ao
dos medicamentos Aldurazyme (Laronidase), Fabrazyme (Betagalsidase), Myozyme (Alfaglicosidase) e
Idulsurfase (Elaprase) pelo Ministério da Saude, instrumentalizada nos processos administrativos n°
25000.445092/2017-31 (SEI 2119678), n° 25000.451232/2017-18 (SEI 2119679), n° 25000.444148/2017-
30 (SEI 2119677) e n° 25000.453537/2017-56 (SEI 2119722).

4.3. Tais medicamentos de alto custo sdo comumente adquiridos em compras periddicas pelo
Ministério da Saude para o tratamento de doengas raras em cumprimento a decisdes judiciais obtidas pelos
pacientes, ja que ndo sdo disponibilizados pelo Servigo Unico de Saude (SUS).

4.4, A 16* compra agrupada do medicamento Myozyme (Alfaglicosidase) teve inicio em
02.10.2017, visando a aquisicao de 4.449 frascos do farmaco para atendimento de 32 pacientes. A 17°
compra agrupada do medicamento Fabrazyme (Betagalsidase) teve inicio em 11.10.2017, com o intuito de
adquirir 1.110 frascos do farmaco para atendimento de 88 pacientes. A 19* compra agrupada do
medicamento Aldurazyme (Laronidase) teve inicio em 11.10.2017, visando a aquisi¢ao de 2.437 frascos



do farmaco para atender a 32 pacientes. A 20* compra agrupada de Idulsurfase (Elaprase) teve inicio em
17.10.2017, com o intuito de adquirir 6.224 frascos do farmaco para atender 111 pacientes.

4.5. Em tais processos, a empresa Global Gestdo em Saude S.A. foi contratada por meio das
Dispensas de Licitacao n® 495/2017, 496/2017, 497/2017 e 586/2017.
4.6. No caso dos medicamentos Aldurazyme (Laronidase), Fabrazyme (Betagalsidase) e

Myozyme (Alfaglicosidase), a empresa Genzyme do Brasil Ltda (atualmente Sanofi-Aventis) € detentora
exclusiva do registro sanitario perante a ANVISA. Ja no caso do medicamento Elaprase (Idulsurfase), ¢ a
empresa Shire Farmacéutica Brasil Ltda que possui exclusividade para a comercializagdo do farmaco.

4.7. Dessa forma, qualquer importacdo desses produtos por outra empresa que nio seja sua
detentora exclusiva do registro perante a ANVISA deve contar com a Declaracao do Detentor do Registro
- DDR autorizando a importagdo por terceiro. A empresa importadora, por sua vez, deve solicitar a
ANVISA a concessdao de uma licenga de importagdao (LI) e, para isso, € necessario que ela tenha uma
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) também junto a Agéncia.

4.8. Conquanto a empresa Global Gestdo em Satde S.A tenha sido vencedora com o menor
preco, ofertou medicamentos mesmo sem possuir a devida autorizacdo para comercializa-los (sem DDR,
LI ou AFE).

4.9. Ademais, embora tenha recebido o pagamento antecipado de R$ 19.906.197,80 em
08.11.2017 (ordens bancarias n° 20170B801843, n° 20170B801844 e n° 20170B801845) para
fornecimento do Myozyme, do Fabrazyme e do Aldurazyma (Dispensas n°® 495/2017, 496/2017,
497/2017), a Global Gestao em Saude S.A. ndo entregou os farmacos, nem mesmo apos a liberagdao das
Licengas de Importagcdo pela ANVISA, obtida em razdo de decisdo liminar de 28.02.2018 em Agravo de
Instrumento interposto ao TRF1* Regiao (1003525-75.2017.4.01.0000), que lhe eximiu de apresentar a
DDR a ANVISA para obter a LI.

4.10. Até 06/07/2018, s6 haviam sido entregues 70 frascos de Aldurazyme e 29 frascos de
Fabrazyme, razao pela qual a empresa foi notificada em 30/08/2018 para apresentar defesa prévia em razao
do ndo cumprimento dos prazos contratuais. Na defesa prévia, a empresa Global propds a restitui¢do dos
valores ja pagos pelo Ministério da Saude pelos medicamentos ndo entregues, que em 27/09/2018, era de
R$ 19.278.901,16. Desse total, foram ressarcidos apenas R$ 2.895.774,00 pela empresa.

4.11. J& no caso da Dispensa n° 586/2017, o contrato foi anulado em atendimento a
recomendagdo do Ministério Publico no sentido de reconhecer a impossibilidade de execugdo da
estipulagdo contratual.

4.12. Assim, a empresa Global Gestdo em Salde teria fraudado procedimento licitatério ao
apresentar propostas de fornecimento de medicamentos de que ndo dispunha de autoriza¢do para a
comercializacdo e ao ndo entregar as quantidades previstas nos prazos pactuados; e ao se apropriar de
valores indevidamente antecipados em prejuizo ao erario.

4.13. Em 13/12/2021, foi deliberado o indiciamento da empresa (Ata 2212650 e Termo de
Indiciacdo 2212679), em razao de toda a documentagdo colacionada aos autos, que fundamentaram o
convencimento preliminar do Colegiado, por incorrer nas condutas lesivas tipificadas nos artigos 5°, inciso
IV, alineas "b" e "d" da Lei n° 12.846/2013, além dos artigos 88, incisos II e III, c/c art. 87, inciso IV da
Lein® 8.666/1993.

4.14. Procedeu-se conforme previsto no art. 16 da IN CGU n° 13/2019, com a intimagao da
pessoa juridica para apresentar defesa escrita no prazo de 30 (trinta) dias, conforme atestam os documentos
SEI12212679, 2241979, 2244359, 2249909. Apods requerimentos de dilagdo de prazo (SEI 2264427,
2290650, 2324723, 2332405, a Global apresentou a Defesa Escrita 2346429 e juntou uma série de
documentos (2346430, 2346432, 2346434, 2346436, 2346441, 2346447, 2346448, 2346450, 2346452,
2346454, 2346458, 2346462, 2346605, 2346619, 2346624, 2346628, 2346632).

4.15. A empresa requereu a producao de prova testemunhal, a qual foi deferida (inclusive os
reagendamentos) e produzidanos dias 19 e 20/07/2022 (2445550, 2445551, 2446563, 2446566 ¢
2446708).

4.16. Apos, em 28/07/2022, encerrou-se a fase de instru¢dao do processo, pelo que se concedeu a
defesa o prazo de 10 dias, estabelecido no inciso I do § 1° do artigo 8° do Decreto n® 11.129/2022, para,



caso quisesse, manifestar-se sobre as novas provas juntadas aos autos ap6s a indiciacdo (2455492).

4.17. A empresa apresentou sua manifestagdo complementar (2469878), mas ndo trouxe fatos
novos, argumentos ou documentos distintos daqueles constantes da defesa escrita preliminar ou daqueles
jé& juntados aos autos.

4.18. Em seguida, em 28/11/2022, conforme disposto no art. 11 do Decreto n° 11.129/2022, a
CPAR elaborou seu Relatorio Final, oportunidade em que manteve sua convicgdao preliminar em relagao
as condutas apontadas no Termo de Indiciagdo, exceto quanto a imputacdo do item “I1.2 - , pagamento
antecipado gerando desequilibrio economico-financeiro”.

4.19. Ao final do Relatorio Final, a Comissdo sugeriu a aplica¢do a Global Gestdo em Satde S.A.
das penalidades de:

(1) Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, nos
termos do artigo 87, inciso IV, por incidéncia no artigo 88, inciso III, da Lei n°® 8.666/1993.

(2) Multa no valor de R$ 21.697.740,49, nos termos do artigo 6°, inciso I, da Lei
12.846/2013;

(3) Publicacao extraordindria da decisdo administrativa sancionadora, nos termos do artigo
6°, inciso II, da Lei 12.846/2013, a ser promovida pela empresa, na forma de extrato de sentenca, as suas
expensas, cumulativamente:

- em meio de comunicagdo de grande circulacao na area da pratica da infragdo e de atuagdo
da pessoa juridica ou, na sua falta, em publicagdo de circulagdo nacional pelo prazo de 01 (um) dia;

- em edital afixado no proprio estabelecimento ou no local de exercicio da atividade, em
localidade que permita a visibilidade pelo publico, pelo prazo de 90 dias;

- em seu sitio eletronico, em destaque na pagina principal do referido sitio, pelo prazo de 90
dias.

4.20. Nos termos do art. 22 da IN CGU n° 13/2019 e do art. 12 do Decreto n° 11.129/2022, o
Corregedor-Geral da Unido (na qualidade de autoridade instauradora) oportunizou a pessoa juridica
processada a possibilidade de se manifestar quanto ao documento final produzido pela CPAR, no prazo de
10 (dez) dias (2612183). Ciente da decisdo (2622186), a empresa usufruiu de tal faculdade no prazo
regular (2632897).

4.21. Concluidos os trabalhos da comissdo, vieram os autos a esta Coordenagdo-Geral para
emissao de manifestacdo técnica, nos termos do art. 23 da Instru¢ao Normativa n° 13/2019, bem como do
art. 12, paragrafo tnico do Decreto n® 11.129/2022.

4.22. A Nota Técnica n° 7/2023/COREP2 - ACESSO RESTRITO/DIREP/SIPRI
(2642460) opinou pela regularidade do processo de responsabiliza¢do, sendo acolhidos os fundamentos
pela via hierarquica, por meio do Despacho CGIPAV ( 2818767), Despacho DIREP (2821349) e Despacho
SIPRI (2821360).

4.23. Ato seguinte, a Consultoria Juridica exarou o Parecer n. 00456/2023/CONJUR-
CGU/CGU/AGU (3074578), opinando pela aplicagdo de multa e a publicagdo extraordinaria da decisdo
administrativa sancionadora, nos modos e patamares propostos pela ilustre Comissdo. Acrescentou ainda a
necessidade de impor a declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica .

4.24. A Decisdo n° 19 (30734006), exarada pelo Ministro de Estado da CGU e publicada no DOU
n°9, de 12 de janeiro de 2024, adotou a opinido do 6rgdo juridico na sua integralidade.

4.25. Irresignado, o ente privado apresentou Pedido de Reconsideragdo (3089111).

4.26. E o relato do essencial.

5. REQUISITOS FORMAIS

5.1. Antes de adentrar no mérito do pedido de reconsideragdo, deve-se verificar se a

peticionante atendeu aos requisitos formais para seu conhecimento.



5.2. Tempestividade

5.2.1. Antes de adentrar no mérito do pedido de reconsideragdo, deve-se verificar se a
peticionante atendeu aos requisitos formais para seu conhecimento.

5.2.2. Quanto ao aspecto temporal, o artigo 15 do Decreto n® 11.129/2022 dispde que o prazo para
oposicdo de pedido de reconsideracdo ¢ de dez dias, contados da data de publicacdo de decisdao
sancionadora.

5.2.3. Publicado o resultado do julgamento no D.O.U. em 12/01/2024 (sexta-feira), foi
encaminhando e-mail pela COPAR aos advogados pelo e-mail juridico@globalsaude.com.br informando
quanto a decisdo publicada.

5.2.4. Em 24/01/2024, os procuradores da Global encaminharam o e-mail, requerendo a juntada
aos autos, do pedido de reconsideracao (3089109).

5.2.5. Portanto, tendo em vista que o prazo do pedido de reconsideragdo iniciou-se em 15/12/2024
(segunda-feira), e que se encerrou no mesmo dia do protocolo realizado (24/01/2024), conclui-se que ele €
tempestivo.

5.3. Legitimidade

5.3.1. Quanto ao aspecto subjetivo, embora o Decreto n® 11.129/2022 nao arrole os legitimados, ¢
evidente que o pedido de reconsideracdao pode ser interposto por aquele a quem a decisao foi prejudicial.
Podem requerer a reconsideragdo tanto a sociedade condenada quanto o socio cujo patrimdnio pode ser
afetado em decorréncia da desconsideragao da personalidade juridica.

5.3.2. Representacio

5.3.3. No caso, o pedido de reconsideracdo foi oposto pela sociedade condenada, por meio de
peticdo subscrita pelo advogado Tulio Belchior Mano da Silveira, devidamente constituido por
Procuracao 2252479. Portanto, ndo ha vicio de representagao.

5.3.4. Superadas as preliminares, passamos ao exame do mérito.

6. MERITO

Do historico anterior da peticionaria

6.1. Como razao defensiva preliminar, a Global Gestdo em Satude S.A. aponta que se destaca
como uma entidade confidvel, com um histérico exemplar de conformidade com as normas e sem
penalidades, refletindo sua ética e integridade nas operagdes. A empresa afirma investir em mecanismos
de compliance e governanca, demonstrando seu compromisso com a transparéncia e a responsabilidade.
Assim, este histérico deveria ser considerado no processo em questao.

6.2. Entretanto, vale destacar que, nos termos do art. 6°, § 1° da Lei 12.846/2013, as sancdes
serdo aplicadas de forma fundamentada, "de acordo com as peculiaridades do caso concreto e com a
gravidade e natureza das infragoes".

6.3. Nesse ponto, verifico que a multa foi calculada com base nas trés etapas disciplinadas pelos
artigos 6° e 7° da Lei n°® 12.846/2013 c/c artigos 20 a 27 do Decreto n° 11.129/2022, e de acordo com as
diretrizes constantes do Manual de Responsabilizacao de Entes Privados da CGU, de modo devidamente
fundamentado, conforme se extrai do § 102 e seguintes do Relatorio Final (2600175). Desse modo, nao
apenas o "historico anterior" nao ¢ medida a ser levada em consideragao nos termos pretendidos pela ora
recorrente, como ficou demonstrado que a fundamentacdo da multa atendeu aos normativos que
regulamentam a matéria.

Atenuante da Pena - Programa de Compliance

6.4. Aponta a peticionaria que, no transcurso do processo, apresentou seu programa de



compliance, fazendo juntar os documentos necessdrios para demonstrar seu compromisso com a
integridade. Solicita, assim, que a implementagao e a eficacia do programa de compliance da Global sejam
reconhecidas como atenuantes.

6.5. No que se refere a pena de multa, a CPAR fundamentou a dosimetria da aliquota, tendo
explicado detalhadamente as razdes de adocao de cada percentual, ndo havendo reparagdes a serem feitas.

6.6. Especificamente quanto a ndo pontuagdo na atenuante referente ao programa de integridade,
a CPAR destacou:

- programa de integridade da pessoa juridica: 0%, pois da avaliagdo da documentagdo entregue
pela pessoa juridica (Documentos 2346434, 2346458 e 2346624), concluiu-se que o programa de
integridade existente ndo foi capaz de mitigar a ocorréncia de atos lesivos da Lei n° 12.846/2013.
Conforme preconiza a metodologia prescrita pelo Manual Pratico de Avaliagdo de Programa de
Integridade em Processo Administrativo de Responsabiliza¢do ¢ de acordo com o exposto no
Termo de Indiciagio, a empresa deveria ter apresentado os relatérios de perfil e de
conformidade, o que nio foi feito. Diante disso, conforme os termos do §2° do artigo 5° da
Portaria CGU n° 909/2015, no presente caso, o Programa de Integridade mostrou-se meramente
formal ou absolutamente ineficaz para mitigar os riscos de ocorréncia de atos lesivos da Lei n.
12.846/2013. Assim, ndo sera considerado para fins de aplicagdo do percentual de reducdo na
dosimetria da multa, de que trata o inciso V do art. 23 do Decreto n° 11.129/2022.

6.7. Dessa forma, os documentos apresentados foram os seguintes: 2346434 (Politica
Corporativa Anticorrupcao, que visa descrever e explicar as proibi¢des contra suborno e corrup¢do em
todas as operagdes da Companhia), 2346458 (Manual de Compliance) e 2346624 (Codigo de ética e
conduta). Nao foram apresentados os relatdrios de perfil e de conformidade, apesar desta solicitacdo estar
prevista expressamente no Termo de Indiciagdo, e ser documento inafastavel para avaliagdo do programa
de integridade, segundo previsao do art. 2° da Portaria n° 909, de 07 de abril de 2015:

Art. 1° Os programas de integridade das pessoas juridicas, para fins da aplicagdo do disposto no
inciso V do art. 18 ¢ no inciso IV do art. 37 do Decreto n® 8.420, de 18 de margo de 2015, serdao
avaliados nos termos desta Portaria.

Art. 2° Para que seu programa de integridade seja avaliado, a pessoa juridica devera apresentar:

I - relatério de perfil; e

II - relatério de conformidade do programa.

6.8. Diante do exposto, considerando a auséncia de documento essencial, ndo ha como aplicar a
atenuante pretendida, sendo desnecessaria a revisao do calculo de multa nesta parte.

Da necessidade de aplicacdo do principio da proporcionalidade e razoabilidade na
aplica¢do da sancao

6.8.1. A empresa indica que qualquer penalidade a ser aplicada requer a adogao de parametros de
proporcionalidade e razoabilidade. Na sequéncia, alega que ndo houve a intenc¢ao de se apropriar do valor,
ao contrario, a sua boa-fé¢ ficou demonstrada em 3 comprovantes de devolugdo, 02/2021, 04/2019 e
05/2019, demonstrando que o caso se trata de uma questdo de natureza civil e ndo se trata no campo da
responsabilizacdo conforme prevista na Lei Anticorrupgdo. Portanto, demonstrada a boa-fé do autor, a
auséncia de dano, a atuacdo imediata para solucionar a irregularidade, bem como, o seu historico
favoravel, requer a graduacao razoavel da pena.

6.8.1.1. No caso especifico, ndo houve mera inexecu¢do contratual, mas atitude deliberada de
fraudar o contrato. A pessoa juridica apresentou propostas de fornecimento de medicamentos de que nao
dispunha condi¢des objetivas de entregar e, mesmo apds ter recebido antecipadamente quase R$ 20
milhdes, ndo entregou os farmacos, nem mesmo apos a liberagdo das Licengas de Importacao pela
ANVISA. Depois disso, foram ressarcidos apenas R$ 2.895.774,00 pela empresa, depois de sucessivas
quebras de acordo para devolugdo do montante, restando um prejuizo de cerca de R$ 16.383.127,16 para o
erario.

6.8.1.2. Diante desse quadro fatico, nao se pode dizer que nao foi comprovada a ma-fé da empresa,



quando sabia que ndo poderia cumprir com o objeto do contrato, e ndo sé apresentou a proposta, como,
apos sagrar-se vencedora e celebrar o contrato, recebeu valores substanciais pelo fornecimento de algo que
tinha ciéncia de que ndo poderia fornecer. Ainda que num exercicio de suspensdo voluntaria da descrenca,
assumindo como verdadeiras as premissas de boa-fé¢ da empresa, ndo foi demonstrada a devolucao destes
valores, pelo contrario, houve sucessivos atrasos e descumprimentos de compromissos de devolvé-lo. Ora,
como apontar a boa-f¢ no recebimento dos valores, se, quando recebido e nado entregue o objeto
contratual, ndo os devolve?

6.8.1.3. Ademais, cumpre refor¢car que a responsabilidade da pessoa juridica ¢ objetiva, o que
significa dizer que, para a configuracdo da irregularidade, ndo ¢ necesséaria prova de dolo ou culpa,
bastando que ocorra o ato lesivo para responder objetivamente pela conduta, nos termos do art. 2°, da Lei
n°® 12.846/2013.

6.8.1.4. Desse modo, recomenda-se a rejei¢do da alegacao de desproporcionalidade para imposigao
de sancdo e, consequentemente, a manutengdo da decisdo sancionadora neste ponto.

7. CONCLUSAO

7.1. O pedido de reconsideracdao nao traz a luz qualquer fato novo apto a ensejar a revisao da
decisdo sancionadora no que diz respeito a existéncia de vicios na instru¢do probatoria, limitando-se a
processada a reiterar os argumentos expostos em sua peca defensiva e na manifestagdo sobre o relatorio
final, os quais ja foram rejeitados pela autoridade julgadora.

7.2. Diante do exposto, recomenda-se:

a) O conhecimento do pedido de reconsideragdo, diante do atendimento dos pressupostos
formais para tanto;

b) No mérito, o indeferimento do pedido de reconsideracdo da decisdo.

7.3. A consideracao superior.

R\ Documento assinado eletronicamente por THIAGO MEOKAREM ANDRADE GODOY, Auditor
|"c.G_y| Federal de Financas e Controle, em 10/04/2025, as 16:48, conforme horario oficial de Brasilia, com

fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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