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SUMARIO: REPRESENTACAO.
PARLAMENTARES. IRREGULARIDADES
NO ARMAZENAMENTO DE
MEDICAMENTOS, VACINAS E INSUMOS
DE SAUDE COM PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. DETERMINACOES E
RECOMENDACAO AO MINISTERIO DA
SAUDE. CONVERSAO EM TOMADA DE
CONTAS ESPECIAL.

RELATORIO

Tratam os presentes autos de representagdo formulada por grupo de deputados federais a
respeito de possiveis irregularidades ocorridas no ambito do Ministério da Satde (MS) relacionadas ao
vencimento sem utilizagdo de medicamentos, vacinas e outros produtos, totalizando um montante de
R$ 243 milhdes, segundo noticiado na imprensa em setembro de 2021.

2. Adoto como relatdrio a instru¢do elaborada pela Unidade de Auditoria Especializada em
Saide (AudSaude), da Secretaria de Controle Externo de Desenvolvimento Sustentavel
(SecexDesenvolvimento), que contou com a anuéncia do seu corpo de dirigentes (pegas 490 a 492):

1. Trata-se de representagdo formulada pelos deputados federais nominados no preambulo, a
respeito de possiveis irregularidades ocorridas no dmbito do Ministério da Saude (MS) relacionadas
ao vencimento sem utilizagdo de medicamentos, vacinas e outros produtos, totalizando um
montante de R$ 243 milhdes de reais, segundo noticiado na imprensa em setembro de 2021.

HISTORICO

2. O processo foi conhecido como representacdo pelo Relator, Ministro Vital do Régo,
conforme Despacho a pega 10.

3. Posteriormente, foi autuada Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), TC 045.428/2021-2,
cujo objeto requereu a “realizacdo de auditoria no Ministério da Saude para verificar potencial
malversacdo de recursos pela perda de aproximadamente 243 milhdes de reais em medicamentos,
vacinas e testes que venceram em posse daquela Pasta”. Consoante o Acorddo 339/2022-TCU-
Plenario, também da relatoria do Ministro Vital do Régo, foi reconhecida a conexao integral entre
os dois processos, cujo objeto deve ser atendido no ambito desta representagdo. Para tanto, decidiu-
se estender os atributos para tratamento de SCN ao presente processo, estabelecendo o prazo
maximo de 180 dias para atendimento, contados da data de autuagdo da SCN, em 15/12/2021, nos
termos do art. 14, inciso I, da Resolugdao TCU 215/2008.
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4. Por fim, outros dois processos em tramite nessa SecexSaude apresentaram indicios de
possiveis perdas de insumos estratégicos em saude no MS, a saber, TC 035.851/2016-3,
representagdo formulada pela Procuradora da Republica Eliana Pires Rocha, que identificou
fragilidades nos procedimentos e desperdicios de medicamentos e insumos adquiridos pelo
Ministério para atender demandas judiciais, e TC 029.523/2020-6, representacdo na qual foi
identificado indicio de vencimento de 7 milhdes de capsulas da ribavirina em estoque.

5. Por conseguinte, prop0s-se, nesses autos, a realizagdo de inspe¢do no MS a fim de sanear os
autos dos processos TC 038.216/2021-3, TC 035.851/2016-3 e TC 029.523/2020-6, ¢ verificar se
ha perdas de itens armazenados sob a responsabilidade do Ministério, bem como analisar possiveis
causas, justificativas e demais questdes que possam surgir no ambito da inspe¢do. A proposta
recebeu a anuéncia do Diretor da SecexSaude, por delegacao de competéncia (pega 38 do TC
038.216/2021-3), e a fiscalizagdo decorreu no periodo de 11/4/2022 a 31/8/2022, consoante
portaria de Fiscalizacao 375/2022 (pega 452).

6. O relatorio da inspecdo foi juntado a pega 486. A metodologia adotada na fiscalizagdo e as
limitagdes que impactaram os trabalhos foram descritas nos paragrafos 3, 4, ¢ 7 a 10 do relatério.
Vale ressalvar que o levantamento inicial de informagdes constatou uma enorme quantidade e
variedade de insumos vencidos nos estoques do MS, tendo sido selecionados para aprofundamento
da andlise aqueles que representavam maior materialidade e relevancia em termos de prejuizo
econdmico ¢ impacto para a assisténcia a satide da populagdo. Como resultado, foram relatados 10
achados, abaixo transcritos, dos quais destacam-se em negrito aqueles que serfio tratados nessa
instrucdo para fins de encaminhamento processual.

7.  Foram relatados, primeiramente, dois achados relacionados a aspectos estruturantes dos
processos de trabalho da cadeia logistica do MS, que sdo as deficiéncias no planejamento logistico
do Ministério, e as fragilidades nos controles internos das areas acompanhadas. A nosso ver, esses
pontos se mostraram criticos para a adequada gestdo de insumos estratégicos em saude, porque
impactam negativamente desde as aquisigdes de cada produto até a distribuicdo e o descarte dos
itens vencidos. Ou seja, esses achados sdo cruciais para a ocorréncia dos demais achados, atinentes
as perdas de insumos em si, sendo essencial compreender a natureza dessas deficiéncias e dar
tratamento adequado para sua corregao.

8. Relevante registrar que, no decorrer da fiscalizagdo, dois achados identificados pela equipe
foram considerados questdes de urgéncia e de fundado receio de grave lesdo ao erario (art. 276 do
RITCU), que demandavam a atuacdo célere do Tribunal antes da conclusdo da inspegdo. Um deles
foi uma grande quantidade de vacinas contra SARS-CoV-2 com validade muito préxima e na
iminéncia de vencerem no estoque do MS sem utilizacdo, e o segundo foi a iminente perda de
aventais recebidos em doacdo sem utilizagdo, com possivel prejuizo previsto de aproximadamente
R$ 8 milhdes (achados 5 e 6). Em decorréncia, houve proposi¢do de oitiva prévia do 6rgdo para
posterior adocao de medida cautelar, consoante detalhado mais abaixo. Os desdobramentos desses
achados também estdo sendo tratados nessa instrucao.

9.  Assim, os achados encontrados na inspe¢do sdo os seguintes, com destaque em negrito para
aqueles que serdo tratadas neste processo:

1. Deficiéncias no planejamento logistico;
2. Fragilidades nos controles internos;

3. Perda de 996.507 tubetes em insulinas anilogas de ac¢do rapida no valor aproximado
de 12,5 milhoes;

4. Perda de 4.976.384 capsulas de ribavirina no valor aproximado de R$ 7,5 milhdes — a ser
tratado no TC 029.523/2020-6;

5. Iminente vencimento de vacinas contra o virus Sars-CoV-2;

6. Iminente perda de aventais recebidos em doacio, com prejuizo aproximado de RS 8
milhoes;
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7. Perda de quase 2 milhdes de vacinas contra o virus Sars-Cov-2 recebidas em doacio,
que acarretaram gastos de quase RS 1 milhio;

8. Possivel perda de 1.825.700 testes Sars-CoV-2 no valor aproximado de R$ 78 milhdes — a
ser tratado no TC 044.541/2020-1;

9. Contratacao verbal de servicos da VITCLOG:;

10.Perdas de IES de alto custo adquiridos por determinagdo judicial — a ser tratado no TC
035.851/2016-3.

10. Feita essa introdugdo, passamos a transcri¢ao dos achados 1, 2, 3, 5, 6, 7 ¢ 9, acompanhados
das respectivas andlises e encaminhamentos propostos para seu enfrentamento.

EXAME TECNICO - ACHADOS DA INSPECAO
(ACHADO 1) Deficiéncias no planejamento logistico
11. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (pega 486):

14. No curso da inspegao, observaram-se defici€ncias na fun¢do de planejamento logistico sob a
competéncia do Departamento de Logistica em Saude do MS (DLOG/MS), que ndo vem mais
atuando de maneira coordenada e integrada com as demandas de aquisi¢cdes das areas técnicas.
Ademais, o departamento ndo conta com recursos humanos apropriados para a realizacdo das
atribui¢des de planejamento, e tampouco com recursos informatizados para controle da cadeia
logistica, uma vez que houve a desativacdo do Sistema de Logistica em Saude (SILOS). Assim, o
DLOG vem descumprindo o Principio Constitucional da Eficiéncia que deve nortear a atuagdo da
administra¢do pubica, direta e indireta, nos termos da Constituigdo Federal (CF), art. 37, caput € o
Principio Constitucional da Economicidade, art. 70 da CF, conforme relatado nos paragrafos
seguintes.

15.  Em 2009, mediante Decreto 6.860/2009, foi criado o Departamento de Logistica do MS,
responsavel pela cadeia logistica do 6rgdo - planejamento, aquisi¢do, armazenagem e distribuigao -,
diretamente vinculado a Secretaria Executiva. A época, foi instituida a Coordenagdo Geral de
Gestdo e Planejamento Logistico em Saude (CGGPL/DLOG), com fung¢éo precipua de coordenar o
planejamento logistico integrado, vinculada ao diretor do departamento, alcando a fungdo
planejamento ao mesmo grau de importancia das demais funcdes logisticas. Em 2010, com nova
alteragdo regimental do ministério (Decreto 7.336/2010), especializou-se a atuacdo do DLOG,
cabendo-lhe a partir de entdo a responsabilidade somente dos itens para saide, passando a
denominar-se Departamento de Logistica em Saude (DLOG).

16. A fun¢do de planejamento logistico era regulamentada e funcionava de maneira estruturada,
buscando-se a otimizagdo dos recursos or¢camentarios ¢ a prevengdo de desperdicios de insumos.
No intuito de garantir maior seguranga e controle as aquisicOes da Pasta Ministerial, os pedidos de
contrata¢do ndo contemplados no planejamento (plano de demandas) deveriam ser encaminhados a
Secretaria-Executiva, devidamente justificados, para analise ¢ autoriza¢do do procedimento de
aquisicdo, nos termos do art. 6°, paragrafo unico da Portaria GM/MS 2.710/2011.

17. A relevancia da organizagdo dos processos de planejamento e o ganho de eficiéncia das
aquisi¢oes de IES do MS foram evidenciados em trabalhos acerca de logistica em satide. No V
Congresso CONSAD de Gestdo Publica, em Brasilia, em junho de 2012, foi apresentado o artigo
“O Papel do Planejamento Logistico na Otimizacdo das Aquisicdes do Ministério da Satde”, no
qual foi destacado que, com o conhecimento antecipado dos insumos a serem adquiridos e suas
respectivas peculiaridades, tornou-se possivel o DLOG ser protagonista do processo de
planejamento, que teve apoio da alta gestdo do MS, a qual estabeleceu como prioridade o
aperfeicoamento das aquisi¢des de IES (VASCONCELOS, 2012) (peca 418, p.3).

18. A atuagdo do planejamento logistico proporcionou, dentre outros beneficios, a readequagio
de quantitativos de medicamentos demandados para aquisi¢do, o que implicou ganho aos cofres
publicos ao inibir a compra em volumes superiores ao necessario. Como exemplo pratico, a autora
menciona que analises realizadas pelo planejamento permitiram verificar um aumento significativo
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e incomum na quantidade de determinado insumo demandado em 2012 — aproximadamente 911%
maior em relagdo a aquisi¢do anterior - sem correspondente distribuicao pelo ministério (peca 418,
p. 11). Foram analisados os seguintes indicadores:

a) aquisicdo de 2011: 130 mil comprimidos;
b)  solicitagdo de aquisi¢ao para 2012: 1,2 milhdo de comprimidos;

c) giro de estoque: comparando as entradas e saidas - identificou-se que o almoxarifado do MS
havia recebido 170.040 comprimidos do insumo entre dezembro de 2010 a outubro de 2011,
havendo uma distribui¢do em 2011 de 16.680 comprimidos, resultando o indicador de Saida Média
Mensal (SMM) para o periodo de 1.516 comprimidos.

19. Diante dos dados, a CGGPL/DLOG solicitou esclarecimentos a area técnica quanto ao
aumento do quantitativo demandado, com intuito de que, com o planejamento adequado da
aquisi¢ao, fosse possivel ganho de espaco no almoxarifado, reduzir custos de armazenagem e evitar
perdas por decurso de prazo de validade.

20. Cita-se igualmente o artigo publicado na Revista de Administragdo em Saude, abril/2022,
que reporta a importancia de suporte de sistema integrado de logistica para controle das operagdes
logisticas e reducdo de custos em toda a cadeia. No texto, os autores discutem a importancia do
fluxo de informagdo na gestdo logistica de sistemas de satde, exemplificando algumas solugdes.
Acerca do sistema de saude publico brasileiro, mencionam os autores, que, frente a necessidade de
automacdo dos processos de planejamento, controle e monitoramento das compras realizadas pelo
MS, o DLOG idealizou o Sistema de Logistica em Saude (Silos), com objetivo de aperfeicoar,
reduzir e agilizar os fluxos, garantindo seguranga e integridade das informagdes no processo
logistico no SUS (pega 419, p. 13).

21. Nao obstante a boa governanca de compras existente no 6rgao, em especial com uma area
especifica para o planejamento, em 2019 o Decreto 9.795/2019, que estabeleceu nova estrutura
regimental ao MS, extinguiu formalmente a coordenag@o de planejamento, mantendo, entretanto, as
competéncias do departamento de planejar o processo de logistica integrada de IES, e planejar,
coordenar, orientar e avaliar as atividades de compra de bens e de contratacdo de servigos relativos
a insumos estratégicos para saude.

22.  No curso da inspecdo, constatou-se in loco e mediante a verificagdo de processos de
contratacdo selecionados, que o0 DLOG ndo vem realizando atividades do planejamento que lhe
cabe e apresenta estrutura humana e informatizada insuficientes para tal, tendo descontinuado o
Sistema de Logistica em Satude (Silos), sem substitui-lo por outra ferramenta automatizada de
informacdo. Esse cenario constitui-se importante fragilidade para a governanca de IES sob a
competéncia da Unifo e implica riscos para as aquisigdes dos insumos para saude do Sistema
Unico de Saude (SUS) no nivel federal, podendo acarretar custos desnecessarios ao longo de toda
cadeia logistica.

23. Diante desses elementos, expediu-se oficio de requisi¢do a Secretaria Executiva/MS
questionando como havia ocorrido a redistribuigdo das atribuigdes relativas ao planejamento
logistico em saude apos a extingdo da CGGPL/DLOG e solicitando encaminhar eventuais
normativos internos, manuais ou procedimentos operacionais padrdes que disponham sobre
atividades de planejamento, coordenagdo, orientacdo e avaliacdo das atividades de compra de bens
e de contratagdo de servicos relativos a IES a cargo do DLOG (pecas 58 e 59).

24.  Outrossim, solicitou-se informacao acerca das razoes e data da descontinuidade da utilizagdo
do Silos pelo Departamento de Logistica como ferramenta de planejamento, a qual ja havia sido
consolidada como instrumento automatizado de elabora¢do, monitoramento e avaliagdo do Plano
de Demandas em Saude, de elaboracdo de termos de referéncia de IES, bem como reunia
informagdes gerenciais sobre as contratagdes desses insumos (pega 66 ¢ 67).

25. Esse questionamento ocorreu principalmente em razdo de que o proprio Ministério
documentou a importancia do Silos para a automagao do planejamento das compras do 6rgdo ao
defini-lo como sistema informatizado desenvolvido pelo Departamento de Informatica do SUS
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(Datasus), tendo em vista a necessidade de automagao dos processos de planejamento, controle e
monitoramento das compras realizadas pelo Ministério da Satde (Guia do Usuario) (peca 420, p.7).
Contudo, o MS ndo encaminhou manifestacdo acerca do tema.

26. Consoante as atividades de planejamento, o diretor do DLOG informou que ap6s a extingdo
da CGGPL/DLOG, considerando-se a nao obrigatoriedade de edi¢cdo de regimento interno e a ndo
validade da Portaria GM/MS 1.419, de 8/6/2017, as atribuigdes de planejamento logistico em satde
ndo foram redistribuidas a qualquer outro 6rgdo interno; assim como as atribui¢des de todos os
outros orgdos internos do Ministério da Satde (exceto os oOrgdos cujas atribuicdes foram
explicitadas no Decreto 9.795/2019), tais atribuigdes, a partir de 17/5/2019, simplesmente deixaram
de existir de forma explicita (peca 158, p.181).

27.  Esclareceu, entretanto, que, como forma de sanear parte da lacuna, o Ministro da Saude,
considerando a necessidade de revisdo, aperfeicoamento e eventual saneamento dos fluxos das
aquisi¢oes de medicamentos sob gestdo centralizada do Ministério da Saide, instituiu, por meio da
Portaria GM/MS 815, de 9 de maio de 2019, a Comissdo Interna de Medicamentos (CIM), com
participacdo de servidores do DLOG e das principais areas técnicas demandantes. A CIM tem a
atribui¢do de “avaliar e garantir a regularidade do abastecimento de medicamentos sob gestdo
centralizada do Ministério da Satde” e, apesar de ter duragao inicial prevista de noventa dias, ainda
perdura, realizando reunides quinzenais onde sdo discutidas as necessidades de aquisicdo de IES
(peca 158, p. 224).

28.  Registrou ainda que se encontram em andamento estudos para a elaboragdo do Manual de
Prevencdo de Perdas de Insumos Estratégicos para a Satde, em parceria com as areas técnicas
demandantes. O estudo foi motivado pela recomendacdo 6 do Relatorio Preliminar de Auditoria,
referente ao exercicio de 2021, da Controladoria Geral da Unido - CGU, que aponta a necessidade
de se adotarem medidas para o aperfeicoamento do Manual de Gestdo de Perdas de Insumos
Estratégicos para Satde por prazo de validade, de modo a inserir, de forma mais detalhada, as
etapas e prazos a serem cumpridos tanto pelo DLOG como pelas secretarias finalisticas.

29. Complementou que a Instrucdo Normativa 1, de 10 de janeiro de 2019, do Ministério da
Economia, instituiu o Plano Anual de Contratagoes (PAC), instrumento que consolida todas as
compras e contratagdes que o o6rgdo ou entidade pretende realizar ou prorrogar, no ano seguinte,
por meio do qual o Departamento atua como Unidade de Compras e consolida as demandas das
areas técnicas deste Ministério.

30. Apesar dessas colocagdes, o diretor do DLOG manifestou a compreensao da importancia da
atividade de planejamento e de que suas atribui¢des devem ser explicitas, e informou a proposta da
atual gestdo, ja aprovada pela Secretaria-Executiva, da criacdo da Coordenacdo Geral de
Planejamento, Monitoramento e Controle Logistico (CGPLAM), informando estar atualmente em
estudo, em conjunto com os demais topicos de reestruturagdo do o6rgdo, pelo Ministério da
Economia.

31. Ademais, esclareceu que, no regimento interno a ser editado, se propora redacdo que mostre
a situacao fatica hoje em vigor no Ministério da Satide em relagdo ao planejamento das aquisicoes,
que, conforme o diretor, ¢ a seguinte (peca 158, p. 225):

O DLOG nao decide o que adquirir ¢ nem as quantidades a serem adquiridas as areas
técnicas demandantes, Unicas conhecedoras das necessidades dos insumos para atendimento
da saade publica, sdo, também, as Unicas responsaveis pelas propostas de aquisicdo de
insumos estratégicos para saude e elaborac@o dos termos de referéncia relativos a elas, onde
fazem constar, entre outras coisas, as especificidades do insumo a ser adquirido, as
quantidades da aquisi¢do e o cronograma de entregas;

0o DLOG procede ao processo aquisitivo de acordo com o termo de referéncia proposto, que
¢ revisado em relagdo a forma de apresentagdo e ao atendimento as recomendagdes da
Consultoria Juridica, mas n3o ¢ questionado em relacdo a necessidade de aquisicdo,
quantidades e cronograma de entregas, cabendo essa etapa exclusivamente as areas técnicas
demandantes.
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32.Por fim, o diretor concluiu que (pega 158, p. 225):

(...) a imposi¢do ao DLOG da tarefa de revisdo ou critica de tais aspectos, questionando as
areas técnicas demandantes, demandaria que seu quadro passasse a contar com pessoal
especializado, de forma redundante ao existente nas areas técnicas e ocasionaria, além de
retrabalho, aumento dos prazos nos processos de aquisi¢do, em funcao do trAmite adicional
dos processos para esclarecimentos e retificagdes decorrentes desse tipo de revisao.

Andlise Técnica

33.  Preliminarmente, cabe esclarecer que o objeto central deste trabalho ndo se constitui da
avaliacdo do planejamento logistico das aquisi¢des de insumos estratégicos para saude no MS.
Todavia, abordou-se esse tema em razdo de que, desde a fase do planejamento da inspegdo, a falha
na execucao dessa funcdo foi identificada como umas das provaveis causas para o vencimento de
quantidades significativas dos medicamentos, testes, imunobiologicos e demais insumos adquiridos
e armazenados pelo 6rgao.

34. Ao longo dos trabalhos, foram obtidas evidéncias de perdas de medicamentos em
decorréncia de falhas no planejamento das contratacdes, sendo os casos mais relevantes as
aquisi¢oes das insulinas andloga de acdo rapida, cuja contratacdo ocorreu sem defini¢do de uma
estratégia adequada de execucgdo de ata de registro de pregos, e do medicamento Ribavirina 250
mg, conforme relatado nos achados 3 e 4. No caso das insulinas, verificou-se vencimento no
almoxarifado central de 996.507 tubetes, representando 25,16% do total da compra. Quanto a
Ribavirina, constatou-se vencimento de 4.976.384 capsulas, parte contratada com a empresa Blau
S/A (1.341.884 capsulas) e parte adquiridas por Termo de Cooperagdo com a Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) (3.634.500 capsulas). Ademais, houve custos adicionais com incineragdo desses
farmacos, armazenagem dos vencidos e custos de devolucdo a Fiocruz.

35. No que concerne as atribuicGes logisticas, as areas técnicas sdo as responsaveis pela
programacao da aquisi¢do e distribuicdo de IES, pois, conforme muito bem esclarecido pelo diretor
do DLOG, sao as tnicas conhecedoras das necessidades dos insumos para atendimento da saude
publica. Complementa-se, ainda, que somente as areas demandantes t€ém o conhecimento da
politica de satide, da elevagdo ou reducdo de casos de determinada endemia, da incorporagdo de
novas tecnologias, das formas de tratamento, e todos esses fatores influenciam na definicdo do
volume a ser contratado.

36. Em contrapartida, do DLOG espera-se um conhecimento aprofundado de logistica em saude,
com todas as suas peculiaridades, caracteristicas de mercado e especializagdo na cadeia logistica do
Ministério da Satde, de forma a apoiar as areas técnicas no aprimoramento das suas demandas na
parte que lhe compete, contribuindo para a governanga das aquisigdes. O Decreto 9.795/2019,
normativo que organizava a estrutura regimental do MS e detalhava as atribui¢des do o6rgdo até o
nivel de Departamento, revogado pelo Decreto 11.098/2022 em 26/2/2022, deixava clara a
necessidade de atuagdo sinergética do DLOG com as areas demandantes ao estabelecer que as areas
técnicas deveriam realizar as suas programacgdes de aquisicao e distribuicdo em articulagdo com a
area de logistica.

37. Cita-se, por exemplo, o art. 31, inciso VI, do Decreto, que estabelecia competéncia ao
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos para programar a aquisi¢do ¢
distribuicao de insumos estratégicos para saide, em particular para a assisténcia farmacéutica, em
articulacdo com o Departamento de Logistica em Satde da Secretaria-Executiva. Cabe esclarecer
que o Decreto 11.098/2022 nao dispde sobre as atribuigdes dos departamentos do Ministério da
Saude, por essa razdo, apesar de revogado, mencionou-se neste trabalho o Decreto 9.795/2019.

38. Entende-se, portanto, que o departamento de logistica deve se munir de ferramentas
informatizadas apropriadas para refinar seus processos de trabalho, controles internos, mecanismos
de gestdo de riscos e, assim, contribuir para mitigar as possibilidades de aquisi¢des inadequadas do
Ministério da Saude, a partir das informagdes organizadas por sistemas avancados de logistica.
Assim, ndo hd que se falar em retrabalho e elevacdo dos prazos de contratagdo, a partir de
atividades de controle logistico executados pelo DLOG; ao contrario, espera-se uma atuagio
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estruturada, sistematizada e sinergética do departamento para contribuir na governanga das
aquisi¢oes, a exemplo do caso mencionado no artigo publicado no V Congresso CONSAD de
Gestdo Publica, em Brasilia, junho de 2012 (paragrafo 15).

39. Nessa linha, o Referencial basico de governanga do Tribunal de Contas da Unido (TCU), ao
dispor sobre a perspectiva de 6rgdos e entidades, menciona a¢des importantes das organizagdes
alinhadas com o interesse publico, dentre elas estdo: a) intervencdes necessarias para potencializar
e otimizar resultados e beneficios; b) desenvolvimento das capacidades (das organizagdes, da
lideranca e dos individuos) necessarias para aquele fim; e c) a gestdo de riscos e de desempenho
(sustentado por controles internos e instrumentos robustos de gestdo das finangas publicas).

40. Quanto as iniciativas de controle apresentadas pelo diretor do DLOG, criagdo da CIM
(paragrafo 27) e do Manual de perdas de Insumos estratégicos para Satude (paragrafo 28), entende-
se que representam iniciativas importantes, porém incipientes, ndo se constituindo intervencdes
estruturantes a cadeia logistica de IES, além de representarem retrocesso em termos de eficiéncia
nos controles do DLOG quando comparadas as ferramentas automatizadas utilizadas até 2019 para
a realizacdo do controle logistico. Sobre o Plano Anual de Contratagdes (PAC) (paragrafo 29),
frisa-se que, apesar de mencionado em resposta ao oficio de requisicdo como instrumento de
consolidagdo das compras e contratagdes que o orgdo ou entidade pretende realizar ou prorrogar,
nao foi encaminhado a equipe qualquer documento formal de planejamento preenchido pelas areas
finalisticas e enviado ao DLOG para fins de programacdo de compras. Ressalta-se que a auséncia
de um plano sistematizado de aquisi¢des implica riscos para a economicidade das aquisigoes de
IES do Ministério.

41. Para além disso, com a descontinuidade do Silos, constatou-se que, apesar do vultoso
volume de contrata¢des realizadas pelo MS, ndo héa atualmente no érgdo um modelo de logistica
controlada por meio de analises avangadas de gerenciamento da cadeia de suprimento com dados
claros e modelagem analitica provenientes de sistemas de informagdo (Sistema Integrado de
Logistica), capaz de fornecer dados suficientes e necessarios a tomada de decisdo do gestor.

42. Igualmente, constatou-se que o Departamento de Logistica em Saude carece de implementar
acoes sistematicas de controle para mitigagdes de riscos nos processos de contratacdo, a partir do
estabelecimento de atividades estruturadas de conferéncia/verificagdo de processos baseadas em
informagdes provenientes de sistemas de informagdes logisticas. Nesse sentido, vale mencionar que
existem sistemas de gestdo de estoques disponiveis no mercado chamados de WMS (Warehouse
Management Systems), que possuem ferramentas proprias para auxiliar na realizagdo dessas
atividades, tais como relatorios gerenciais de histérico de compras, historico de perdas e média de
consumo. Esse ponto foi mais detalhado no achado seguinte, em fungdo de fragilidades encontradas
nos controles internos decorrentes de deficiéncias do sistema informatizado existente no MS para
movimentagdo e controle de materiais.

43. Vale, por fim, registrar as demais estratégias de aquisicdo de medicamentos ¢ insumos
existentes no MS que correm aparte do fluxo do DLOG, a exemplo da contratagdo com laboratorios
oficiais e mediante Organizacdo Pan-Americana de Satude (Opas). Entende-se, nesse contexto, que
para eficacia do planejamento logistico dos insumos estratégicos do MS, ndo se pode restringir as
acoes de controle ao fluxo do Departamento de Logistica, sendo necessario, assim, considerar todos
os procedimentos de compras existentes na Pasta de forma sistematizada.

44. Nessa vertente, verificou-se neste trabalho a aquisicdo de testes RT-qPCR para diagnostico
da Covid-19, realizada mediante Organizagdo Pan-Americana de Satde (Opas), com risco de perda
de 1.825.700 testes. Havia, nos autos do processo aquisitivo, parecer técnico emitido pelo
Coordenador-Geral de Laboratério de Saude Publica (CGLAB/SVS), André Luiz de Abreu,
consignando criteriosa analise da situagdo epidemioldgica a época com dados de distribuicdo de
casos ¢ quantidade de testes existentes no almoxarifado, sua data de validade e a previsdo de
recebimento de mais unidades ja4 adquiridas. Confrontando, pois, essas informagdes a média de
numero de exames realizados, sugeriu a “suspensdo temporaria do fornecimento de testes RT-
gPCR para Sars-CoV-2, adquiridos da Fiocruz e OPAS”, sob o risco de vencimento do insumo no
estoque (pega 467, p.4).

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 72866751.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 038.216/2021-3

45. Contudo, seu alerta ndo foi seguido pelas instancias superiores, que autorizaram a
continuidade da entrega. Como resultado, houve vencimento de quase dois milhdes de testes sem
utilizacdo, ¢ acOes adotadas extemporaneamente para tentar remediar o desperdicio. O caso foi
relatado no Achado 8 deste relatorio, embora sua analise tenha sido aprofundada no dmbito de
processo especifico sobre o tema (TC 044.541/2020-1).

Critérios: Principios Constitucionais da Eficiéncia e da Economicidade — Constitui¢do Federal, art.
37, caput, e art. 70.

Encaminhamento

12. A transcrigdo apresenta a situagdo de maneira completa e conclusiva. Conforme relatado,
houve mudangas na estrutura do DLOG, que deixou de contar com a Coordenagdo Geral de Gestao
e Planejamento Logistico em Satde (CGGPL/DLOG) para desenvolvimento das agdes de
planejamento coordenado e integrado da logistica dos insumos estratégicos em saiude. Ademais,
também foi constatada a descontinuacdo do sistema Silos e a caréncia de recursos informatizados
adequados, assim como a auséncia de agdes sistematicas de controle para mitigagdes de riscos nos
processos de contratacdo, tais como atividades estruturadas de conferéncia/verificacdo dos
processos de aquisigao.

13. Ademais, alteragdes normativas fizeram com que a fung¢do de planejamento logistico prevista
no Decreto 9.795/2019 simplesmente deixasse de existir a partir de 17/5/2019, o que vem
contribuindo para o desperdicio de insumos estratégicos de salide em quantias e valores
significativos. Foram citados como exemplos os processos de aquisi¢do da Ribavirina 250mg ¢ da
Insulina analoga de acdo rapida, em que as quantidades demandadas pelas areas técnicas ndo foram
submetidas a uma analise critica por parte do Dlog, tendo por base informagdes consistentes e
confiaveis de historico de compras, historico de perdas e média de consumo, que poderiam ter
evitado perdas relevantes. No caso dos testes de Covid, a aquisi¢do foi realizada por meio da Opas,
e havia, inclusive, um parecer técnico (pega 467, p.4) alertando para a quantidade elevada e para o
risco de perda, o qual foi desconsiderado.

14. Esse aspecto da qualidade da instrugdo dos processos de aquisi¢io ja foi objeto de
recomendacdo por parte desse Tribunal, no ambito do Sexto Relatério de Acompanhamento das
acoes de enfrentamento a pandemia de Covid-19, a saber:

Acoérdao 2878/2021-Plenario

9.2. recomendar ao Ministério da Saiude, com fundamento no art. 11 da Resolugdao TCU
315/2020 combinado com o art. 250, inciso 111, do Regimento Interno do TCU, que:

9.2.2. adote providéncias para melhorar a qualidade da instru¢ao dos processos de aquisi¢ao
de bens e servigos, principalmente quanto ao detalhamento dos estudos técnicos preliminares
e termos de referéncia, acerca da defini¢do dos quantitativos necessarios para aquisi¢ao, tipo
de certame, possiveis licitantes, pesquisas de precos, para reduzir o tempo entre o pedido de
aquisicdo e o langamento da fase externa da licitagdo nos termos dos principios da eficiéncia
e da razoabilidade e do art. 7°, inciso XI, da Portaria GM/MS 402/2021.

15. O Dlog esta passando por uma reestrutura¢do de sua fung¢do de planejamento, sendo
oportuno que os apontamentos resultantes dessa inspe¢dao sejam considerados, no intuito de
contribuir para a melhoria da governanca das aquisicdes de insumos estratégicos para saude e
potencializar os resultados e beneficios da sua atuagdo logistica, sem, contudo, assumir a
competéncia de planejamento da area técnica.

16. Destarte, propde-se determinar ao MS que, no prazo de 180 dias, apresente plano de agdo,
identificando as agOes a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas ¢ os prazos para a
implementagdo, com vistas ao aprimoramento da fun¢do de planejamento logistico do Ministério,
definindo as intervengdes necessarias de controle que possam mitigar riscos de aquisi¢des de
insumos para saude em excesso ou a menor do que o necessario, em conformidade com os
principios constitucionais da eficiéncia e da economicidade e em experiéncia exitosa existente no
orgdo até 2019, considerando as medidas exemplificadas a seguir:
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a)  planejamento sistematizado das aquisicdes;
b)  termo de referéncia eletronico;

¢)  monitoramento do plano logistico (alerta a area técnica de Termo de Referéncia em atraso,
monitoramento de tempo de contratagdo, monitoramento de processos criticos);

d) avaliacdo logistica (que permita fazer andlise critica de termos de referéncia, pedidos de
execucgdo da ata de registro de precos e de aditivagdo para ampliagdo de quantitativo de contrato,
tendo em conta o historico de compras e de consumo daqueles insumos;

e) utilizacdo de sistema automatizado de informagdo em logistica, tal como o Silos, eventual
sistema desenvolvido de forma especifica para as necessidades do MS ou sistemas WMS existentes
no mercado, promovendo e documentando a analise de custo-beneficio das alternativas possiveis.

(ACHADO 2) Fragilidades nos controles internos
17. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (pega 486):

46. Durante os trabalhos de campo foram encontrados indicios de fragilidades nos
procedimentos de gestdo e controle dos estoques e distribui¢do de insumos estratégicos em saude, o
que contribui para aumentar consideravelmente o risco de vencimentos dos produtos sem sua
utilizacdo. Parte dessas fragilidades sdo de conhecimento do 6rgdo, que comunicou estar adotando
medidas para correcdo dos problemas. Trata-se de vulnerabilidades nos processos de trabalho e no
sistema informatizado utilizado pelo MS para gerenciamento dos IES armazenados no
almoxarifado central do 6rgdo, o Sistema Integrado de Administracio de Material (Sismat).
Ademais, verificou-se que o Ministério ndo detém controle da gestdo da operacdo de incineragao
dos insumos vencidos e, dessa forma, depende da empresa contratada, o que representa uma
vulnerabilidade.

47. No que tange ao Sismat, os problemas s3o diversos. No sistema sdo controlados os materiais
e inseridos os procedimentos de entrada e saida de insumos, seja para distribuicdo ou para
descarte/incineracdo. Em suma, ele apresenta as seguintes vulnerabilidades:

. ¢ obsoleto e ndo comporta mais atualizacdes;

. ¢ acessado e alimentado por funcionarios terceirizados, sem vinculo efetivo com o 6rgao;

. o registro de entrada e saida de insumos ndo ocorre em tempo real, concomitantemente a sua
movimentacao fisica no estoque (chegada e saida para transporte);

. as informagdes inseridas no sistema podem ser alteradas sem que fique registro da agdo ou
do autor dessas alteragdes;

. ndo identifica os lotes com a correspondente localizag¢ao nas prateleiras do estoque;

. ndo possui informagdo de tamanho e peso das embalagens de insumos, elementos essenciais

para gestdo do estoque e da incineracéo;

. ndo permite emitir relatdrios gerenciais para auxiliar no planejamento e otimizagdo das
compras e na logistica do estoque;

48. Vale dizer que as empresas contratadas como operadoras logisticas, ou seja, a IBL para o
controle da armazenagem e distribuicdo da vacina Pfizer e a VTCLOG para os demais IES,
possuem/utilizam sistemas de WMS, do inglés, Warehouse Management System. Por serem
sistemas existentes no mercado e criados para essa finalidade, eles t€m inimeros recursos proprios
para gestdo logistica e estdo constantemente atualizados. O Sismat, por sua vez, ndo tem integragao
com os sistemas de WMS das operadoras logisticas e, segundo afirmaram os servidores da
Coordenacdo-Geral de Logistica do DLOG (CGLOG), em consulta ao Datasus, foram informados
que a ferramenta ndo permite mais atualiza¢des para promover qualquer adaptacdo. Assim, para o
DLOG realizar o controle dos insumos que chegam e saem dos estoques das operadoras logisticas,
a maior parte das informag¢oes tem que ser inseridas manualmente no Sismat, consoante observado
in loco em Guarulhos e confirmado em entrevista realizada com a Coordenadora-Geral Substituta
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de Logistica de Insumos Estratégicos para Saude (peca 464).

49.  Em termos de recursos humanos, o DLOG hoje conta com servidores de carreira e com
grande parte de funcionarios contratados via Opas, cujo vinculo com o Ministério da Satude ¢
precario. A Coordenagdo de Armazenagem e Distribuicdo Logistica de Insumos Estratégicos para
Saude (Coadi) € o braco do DLOG que trabalha junto a VTCLOG no estoque de Guarulhos, e hoje
compde-se de apenas trés pessoas, sendo dois servidores de carreira € um contratado via Opas. A
equipe ndo tem farmacéutico e, devido ao tamanho reduzido, a Coadi ndo acompanha o
recebimento de todos os produtos que chegam dos fornecedores ao estoque, sendo chamada pela
empresa contratada apenas em caso de avaria. Nos demais casos, quando o produto estd em
conformidade, o recebimento e a conferéncia da chegada sdo feitos apenas por funcionario da
VTCLOG, que recebe a nota fiscal e entrega ao servidor da Coadi um dossié. A distribui¢do ou
saida de insumos para transporte aos estados tampouco ¢é vistoriada pela Coadi, sendo realizada e
documentada apenas pela empresa contratada.

50. Em suma, a entrada e a saida de insumos de satde nos estoques de Guarulhos sao feitas pelas
empresas contratadas. Ademais, a inser¢do de dados ¢ feita pela Divisdao de Controle e
Acompanhamento Logistico (Dical), em Brasilia, a partir do documento gerado e enviado via outro
sistema, o Sistema Eletronico de Informagdes (SEI), ou seja, o langamento no Sismat ndo ¢
simultdneo com a entrada/saida (peca 464).

51. Obviamente, a alimentacdo de sistemas informatizados por meio de inser¢do manual de
dados fica mais sujeita a erros, o que de fato tem acontecido. Nesse sentido, o MS iniciou um
processo de analise dos medicamentos vencidos em estoque e solicitou que as areas técnicas
verificassem os insumos de sua responsabilidade que venceram sem utilizagdo, apresentando os
esclarecimentos cabiveis. As respostas encaminhadas demonstram que sdo diversos os casos de
inconsisténcias entre os sistemas (Sismat ¢ SEI/MS ou outro sistema utilizado pelo MS, como o
Sistema de Informagdo de Insumos Estratégicos — SIES): de divergéncias quanto a data de validade
dos produtos, diferengas entre o quantitativo indicado no Sismat ¢ o constante do estoque fisico. A
titulo de exemplo, vale mencionar:

. Nota Técnica 65/2021-CGJUD/DIAJUD/CGJUD/SE/GAB/SE/MS: identificou divergéncia
de informagdes para o medicamento Alfagalsidade 1mg/ml solucdo p/ infusdo 3,5m. Constavam
3019 frascos vencidos no relatério de insumos vencidos do sistema Sismat enviado em 27/4/2021,
enquanto o relatorio de inventario emitido em 9/7/2021 informava o mesmo lote dando entrada no
Sismat em 21/1/2021 com validade em 30/4/2022. A informag¢do do Sismat prejudicou o
abastecimento do insumo, cujo lote na verdade ainda ndo estava vencido e representava o montante
de R$ 10.669.053,72 (peca 41);

. Nota Técnica 416/2021-CGLAB/DAEVS/SVS/MS (0023559912): relata casos de insergao
de insumos no Sismat ja vencidos, bem como insumos que ja haviam sido trocados junto aos
fornecedores e que ainda constavam no sistema como vencidos, sem que fosse dada baixa pela sua
saida (peca 43). Por exemplo, comprovagdo de troca do Rivastigmina — peca 158, p. 123- 129;
Comprovacao de troca Paricalcitol — pega 158, p. 130 — 131; Comprovacgdo de troca deferasirox
125 mg — peca 158, p. 132 a 150; Comprovagdo de troca Miglustate 100 mg — pega 158, p. 151 a
154; Comprovacao de troca Everolimo 0,5 mg — peca 158, p. 155 a 175.

. Oficio 397/2021/COBIES/DASI/SESAI/MS: para o medicamento Acido acetilsalicilico
100mg comprimido, lote 190912, constava no Sistema o registro de 13.000 comprimidos, mas foi
identificada discrepancia de inventario em janeiro de 2020, e o estoque real era igual a zero (peca
40);

. Nota Técnica 1043/2021-DEIDT/SVS/MS: relata divergéncias de informagdes entre o
Sismat ¢ o Sistema de Informagao de Insumos Estratégicos — SIES. Conforme esclarecido, “o SIES
¢ utilizado pelas Secretarias Estaduais de Saude e pelo DEIDT para recebimento, analise e
autorizagdo de pedidos de imunobiologicos e outros insumos, realizando, assim, a gestdo dos
respectivos estoques.” Como o DLOG ndo utiliza o SIES, realizando seu controle de estoque
apenas via Sismat, impde-se ao DEIDT a utilizacdo dos dois sistemas, que ndo sdo integrados e
tampouco interoperaveis, exigindo-se a “transposi¢do dos dados de um sistema para o outro de
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forma manual”. (peca 45).

52.  Virias outras inconsisténcias de dados do Sismat, divergéncias entre esse sistema e o estoque
fisico ou entre as informagdes dele e as constantes em outros sistemas informatizados utilizados
pelo MS foram relatadas pelas areas técnicas em seus documentos de justificativa e estdo sendo
verificadas e tratadas pela Pasta. Parte dessas inconsisténcias foram justificadas em fungdo das
mudancas promovidas na gestdo logistica quando da licitagdo e contratacdo da VTCLOG, em que
houve também a mudanga do estoque fisico para Guarulhos/SP em 2018 (pega 45, p. 3-4). O MS
tem adotado medidas corretivas para prevenir perdas desnecessarias, dentre elas, encontra-se a
elaboragdo de Manual de Gestao de Perdas de Insumos Estratégicos para Saude (peca 39, p. 8), o
qual ainda esta em fase de discussdo interna.

53.  Ademais, o DLOG afirmou que a CGLOG tem envidado esfor¢os para minimizar os
impactos relacionados ao vencimento dos IES por prazo de validade mediante agcdes em conjunto
com os programas de satude (pega 39, p. 11):

(...) a CGLOG mantém uma rotina mensal de enviar aos programas de satde o relatorio de
medicamentos e insumos que estdo proximos a vencer, além de solicitar sua distribuicdo
imediata. A ideia ¢ evitar a perda. Essa rotina ¢ realizada via processo administrativo
registrado no Sistema Eletronico de Informacdes (SEI). O relatério de medicamentos e
insumos a vencer considera aqueles que vencerdo no oitavo més a partir do dia da emissdo
do relatério, tempo necessario para que a distribuicdo seja realizada e que tais insumos
possam ser utilizados antes do vencimento. Ademais, conforme explanado no OFICIO N°
397/2021/COBIES/DASI/SESAI/MS (0023559904), a maioria dos medicamentos possuem
prazo de validade de 24 meses.

54. Nas entrevistas realizadas durante a inspe¢do in loco em Guarulhos, foi informado que
relatorios de controle da validade sdo gerados pelo sistema WMS da empresa e fornecidos ao
DLOG, ou seja, ¢ uma medida de controle automatizado do sistema da empresa terceirizada que
gera um documento que ¢ fornecido ao DLOG. A partir desse relatorio, o DLOG faz conferéncias e
ajustes e encaminha para conhecimento dos programas. Ora, a medida em si é uma agdo benéfica
para o Ministério e para a prevencao de perdas de insumos vencidos, contudo, ¢ mais uma medida
de controle em que o MS fica dependente da empresa contratada.

55. Da mesma forma, quando uma unidade do Ministério responsavel por um programa decide
autorizar que insumos vencidos sejam encaminhados para incineracdo, essa acdo somente sera
efetivada quando juntar a quantidade minima de insumos exigida em contrato, que ¢ de uma
tonelada. Porém, as informagdes de peso das caixas de insumos que ja estdo aguardando descarte
somente sdo conhecidas da VTCLOG. Portanto, ha um ponto de vulnerabilidade, uma vez que o
MS ndo detém controle da gestdo da operagdo de incineracdo e, dessa forma, depende da empresa
contratada.

56. Essa forma de gestdo do descarte de insumos vencidos traz o risco de ensejar gastos
desnecessarios para a Administragdo. Nesse sentido, a remuneragdo da empresa ocorre pela
permanéncia dos insumos em seus estoques, enquanto a incineragdo acontece mediante
subcontratacdo. Assim, em tese, hd um incentivo para que os insumos permanegam maior tempo
estocados, o que gera preocupacdo, tendo em vista o historico de diversos medicamentos que
venceram e permaneceram no estoque por longo periodo até serem incinerados.

57. Com efeito, a lentidao para descarte de medicamentos vencidos foi confirmada na inspecao e
relatada no TC 009.240/2022-5, assim como outras fragilidades atinentes ao Sismat e aos
procedimentos de controle de insumos pelo MS foram relatados. Trata-se de outra representagao
oferecida por parlamentares a respeito de medicamentos e insumos de satide vencidos nos estoques
do MS, bem como quanto ao sigilo imposto pelo DLOG no que tange as informacdes relacionadas
ao tema. Transcreve-se os seguintes excertos (TC 009.240/2022-5, pega 15, p. 4 a 9):

23. Especificamente quanto as incineragcdes de produtos vencidos, foi informado por
servidores do MS nas entrevistas in loco que o SISMAT ndo permite extrair relatérios
especifico de incineracdo. A partir do registro de saida do insumo identificado no sistema
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como perda, que engloba tanto as incineragdes quanto as glosas, ¢ possivel distinguir a perda
por incineragdo a partir da empresa nomeada em outro campo do sistema, porém, sem
elementos quanto aos custos de incineracdo e outras informagdes gerenciais. Em virtude
dessas limitagdes do sistema, o atendimento a requisi¢des encaminhadas sobre incineragdes
durante os trabalhos de campo est4 sendo bastante prejudicado, tendo o Ministério solicitado
auxilio da empresa contratada, VTCLOG Operadora de Logistica Ltda. (VTCLOG), para
que extraia dados dos seu sistema de warechouse management system (WMS) para responder
ao TCU. Além disso, a atual gestio do DLOG vem mantendo, desde maio de 2021, um
controle dos produtos incinerados e o rastreio de seus processos de aquisi¢do e tramitagdo até
descarte por meio de planilha Excel.

(..)

38. Com efeito, as informagdes ja obtidas no processo de inspecdo apontam que os
procedimentos do Ministério para deteccdo de insumos vencidos, tramitagdo interna para
autorizacao de descarte pelo programa de saide competente e encaminhamento para efetiva
incinerac¢ao tém se mostrado lentos e ineficientes, o que acaba por acarretar a permanéncia
de produtos vencidos em estoque por periodos longos (grifo nosso).

39. A titulo de exemplo, cita-se o caso da ribavirina, adquirida na quantidade de 4.239.780
capsulas da Blau Farmacéutica S.A., por meio do Contrato 22/2017 a um custo unitario de
R$ 5,19. Deste medicamento, 4.001.340 capsulas venceram entre os meses de fevereiro a
maio de 2019, e somente foram incineradas em 12/02/2021 (pega 14). Ou seja, além do custo
do medicamento nao utilizado, cujas causas e justificativas estdo sendo analisadas no ambito
da inspecao e do processo TC 029.523/2020-6, houve o custo de armazenagem do
medicamento vencido por aproximadamente 9 a 10 meses, de acordo com a data de
vencimento de cada lote, o que aponta para fragilidades na gestdao do estoque.

40. Idealmente, uma gestdo logistica eficiente deve, primeiramente, promover compras em
quantidades adequadas as demandas previsiveis e, a partir dai, estabelecer procedimentos de
controle e monitoramento dos estoques com vistas a distribuigdo eficiente dos insumos as
unidades descentralizadas, e a preven¢ao de perdas desnecessarias. Porém, uma vez vencidos
os medicamentos, ndo havendo como aproveita-los por meio de troca com o fornecedor ou
para outra finalidade, espera-se que sejam prontamente descartados a fim de minimizar o
prejuizo com armazenagem. (...)

58.  Portanto, constatou-se uma gestao ineficiente do descarte, em que medicamentos j& vencidos
demoram para serem encaminhados para incineragdo e permanecem gerando custos de
armazenagem por um longo periodo, assim como a dependéncia que o MS tem da empresa
contratada em funcao das informagdes que estdo nos sistemas WMS (por exemplo, dados de peso e
tamanho das caixas dos insumos vencidos para fazer o planejamento das incineragdes, assim como
extragdo de relatorios sobre incineragdes ja realizadas). Essa dependéncia enseja a necessidade de o
Ministério manter controles manuais das informacdes relevantes por meio de planilhas em formato
Excel, o que representa mais um risco, haja vista a inadequagao desse sistema para essa finalidade.

59. Também foi relatado outro problema atinente ao Sismat, no que diz respeito a regra de
logistica conhecida como FEFO, do inglés, first to expire, first out. Trata-se de um método de
armazenagem que leva em consideragdo a validade do item, priorizando a movimentagdo daqueles
mais proximos a data de expiracdo. Segundo informado pelas empresas de Guarulhos, os sistemas
de WMS que elas adotam fazem automaticamente o controle de FEFO, o que impede que sejam
selecionados para distribuicdo os insumos mais novos ¢ mantidos em estoque os insumos mais
proximos de vencer. Essa foi uma das causas de diversos insumos que acabaram vencendo no
estoque, uma vez que essa regra nao era observada. Segundo esclarecido pela Coordenadora-Geral
Substituta de Logistica de Insumos Estratégicos para Saude, (pega 464):

O SISMAT permite controle de FEFO, porém permite que as areas técnicas escolham no
sistema qual lote vai ser distribuido antes. Antigamente os programas escolhiam enviar um
lote que ndo estava proximo de vencer, porque alguns estados recusavam lote com menos de
6 meses de validade, como SP, RJ, RS e MG.
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60. De fato, podem-se citar exemplos relatados pelo proprio MS:

* Nota Técnica 1049/2021-DEIDT/SVS/MS (0023559919): relata inobservancia a técnica FEFO
(first to expire, first out) para 3615 unidades de insumos que venceram no estoque (pega 46);

* Nota Técnica 1043/2021-DEIDT/SVS/MS: relata inobservancia a regra FEFO em valor
correspondente a 32,28% do valor financeiro dos imunobioldgicos vencidos em estoque sob
responsabilidade da SVS (peca 45).

61. Em 25/3/2022, entretanto, a Secretaria Executiva do MS emitiu o Oficio Circular
41/2022/SE/GAB/SE/MS vedando o “envio de material, medicamento ou ndo, cujo prazo de
validade seja posterior a item existente em estoque com prazo de validade anterior. Itens com prazo
de validade mais curtos devem, SEMPRE, ser remetidos ANTES de itens com prazo de validade
mais longo.” O documento prevé a possibilidade de excepcionalizar essa regra apenas quando
autorizada por escrito, por altos dirigentes do 6rgao, a saber, o Diretor do DLOG, o Secretario-
Executivo, o Ministro de Estado da Saude ou seus substitutos eventuais, quando no exercicio dos
cargos, em substituicao aos titulares (pega 377).

62. Acredita-se que tal medida possa resolver esse problema pontual de envio de insumos
otimizando as datas de vencimento, porém, note-se que ¢ uma solucdo formal e “manual”, ndo
automatizada, uma vez que ndo ha uma ferramenta no Sismat que gere um alerta aos usuarios ou
bloqueie o envio do insumo que eventualmente esteja desrespeitando a regra FEFO. Assim, o
DLOG tem criado diversas medidas paliativas para compensar as limitagdes do Sismat, porém, sdo
providéncias de eficcia limitada.

63. Em resumo, o Sismat ndo acomoda as necessidades de gestdo logistica dos insumos
estratégicos em saude e suas limitagdes representam riscos de controle e prejuizo para a gestao dos
IES, uma vez que: estd obsoleto ¢ ndo permite atualizacdo (pega 464); ndo had comunicagdo dos
dados com os sistemas informatizados das empresas operadoras logisticas; ndo se integra com
outros sistemas informatizados do MS; demanda continuamente inser¢do manual de informagdes
pelos servidores; ndo permite extracdo de relatorios de gestdo que possam colaborar com o
planejamento das aquisi¢des (a exemplo do que era feito por meio do Silos); gera a necessidade de
manter controles paralelos como planilhas em Excel para acompanhar as movimentagdes mais
relevantes dos IES. Tudo isso deixa o Ministério da Saude numa situagdo de dependéncia da
operadora logistica para exercer o controle de seus estoques.

64. Destacam-se dois pontos de significativo risco constatados na inspegdo, que foram
confirmados pela Coordenadora-Geral Substituta de Logistica de Insumos Estratégicos para Saude
em entrevista, o primeiro sendo uma limitacdo do Sismat em si, ¢ o segundo um risco na forma
como o sistema esta sendo alimentado atualmente:

64.1 as informacdes inseridas no sistema podem ser alteradas sem que fique registro da acao
ou do autor dessas alteracdes. Segundo se observa no extrato de entrevista, o sistema guarda log
de entrada e de saida dos insumos, mas ndo de alteragdes eventualmente realizadas (pega 464);

64.2 o Sismat é acessado e alimentado por funcionarios terceirizados, contratados via Opas,
sem vinculo efetivo com o dérgao. Consoante registrado no extrato de entrevista, a gestdo do
sistema estd sob responsabilidade da Coordenadora-Geral de Logistica, porém, na pratica,
funcionarios contratados por meio da Opas realizam todas as operagdes no sistema e hoje o MS
depende desses trabalhadores para desenvolver as atividades por falta de pessoal proprio.

65. Trata-se de utilizagdo de recursos humanos de vinculo precario com a Administragdo Publica
para exercer fungdes de relevancia, materialidade e risco, num cenario de vulnerabilidades do
sistema, que sequer guarda registro das alteragoes realizadas.

66. Diante do volume de recursos federais a que o estoque de insumos estratégicos em saude
corresponde, e da relevancia que ele representa para as politicas de saude publica, é mister que o
Sismat seja substituido por outro sistema informatizado que realize o controle automatizado da
logistica de armazenagem e distribuicdo de forma integrada com toda a cadeia logistica de IES, de
maneira a reduzir o risco de perdas e de falta desses insumos. Segundo servidores do MS que
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acompanharam a inspe¢@o, os sistemas de WMS existentes no mercado poderiam atender as
demandas da gestdo logistica dos insumos de saude, desde que se fizesse sua integragdo com os
demais sistemas do Ministério. Entretanto, o MS também pode optar por desenvolver sistema
proprio por meio do Datasus, essa € uma decisdo que cabe ao gestor.

Critério: Principio Constitucional da Eficiéncia — CF art. 37, caput.
Andlise e encaminhamento

18. A transcricdo apresenta a situacdo de maneira completa e conclusiva. Em suma, as
fragilidades verificadas nos controles internos resumem-se ao seguinte: o sistema de gestdo de
estoques existente hoje no MS (Sismat) apresenta limitagdes funcionais criticas que representam
riscos de controle e prejuizo para a gestdo dos IES; o Sismat é acessado e alimentado por
funcionarios terceirizados, contratados via Opas, sem vinculo efetivo com o 6rgdo; o MS hoje
depende das empresas contratadas para levantar informagdes ¢ tomar decisdes sobre a gestdo e
descarte dos insumos.

19. No que tange aos funcionarios contratados via Opas que alimentam o Sismat, ndo se entende
cabivel, neste momento, propor recomendacdo ao 6rgdo. Isso exigiria estudo aprofundado acerca
da politica de recursos humanos do 6rgao e dessa forma de contratagdo, o que foge ao escopo deste
trabalho.

20. No que tange ao termo de cooperagdo firmado com a Opas, acrescente-se que a
materialidade desse instrumento alcangou algo em torno de R$ 12 milhdes de reais em um
semestre, ¢ cada desembolso gera uma taxa de administragdo de cerca de 3% para a organizagdo.
Foram observados potenciais riscos no que tange a transparéncia e aos controles dos repasses
financeiros realizados para essa organizagdo, tendo em vista que a prestacdo de contas ¢ feita
apenas por meio de um relatério com os resultados alcangados, estando a organizagdo dispensada
de apresentar documentos comprobatorios dos pagamentos efetuados. Diante disso, entende-se que
o termo de cooperagdo existente entre o0 MS e a Opas oportunamente deva ser objeto de analise
mais profunda por parte da SecexSaude, propondo-se um trabalho compativel com a relevancia,
materialidade e riscos envolvidos.

21. Por ora, propde-se fazer determinag¢do ao MS para que, no prazo de 180 dias, apresente plano
de acdo, identificando as acdes a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas, e os prazos
para a implementagdo, com vistas a substituicdo do Sismat, seja iniciando processo de aquisicdo de
sistema WMS disponivel no mercado ou solicitando ao Datasus o desenvolvimento de novo
sistema informatizado, promovendo e documentando a analise de custo-beneficio das alternativas
possiveis, a fim de corrigir as vulnerabilidades constatadas e permitir funcionalidades que garantam
o controle pleno do estoque de maneira independente da empresa de operacao logistica contratada,
a exemplo das seguintes:

. integracdo com os sistemas de WMS das empresas contratadas para operagao logistica e com
os demais sistemas informatizados do MS, inclusive o sistema contabil e o sistema de nota fiscal
eletronica;

. manutenc¢do de registro (log) de todas as inser¢des e alteracdes realizadas em informagdes do
sistema;

. controle da regra FEFO (first to expire, first out) com alerta e bloqueio da operagdo em caso
de ndo atendimento do principio, a ser analisado pela instdncia maxima competente;

o controle da proximidade da validade dos IES com envio de alerta regular as areas
demandantes;

o gestdo de insumos para descarte, com informagdes de peso e tamanho das embalagens para
permitir a defini¢do quanto ao melhor momento de encaminhar para incineragao;

. identificacdo dos lotes dos insumos com a correspondente localizacdo nas prateleiras do
estoque;
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o extracdo de relatorios gerenciais ndo apenas em formato PDF, que permitam auxiliar no
planejamento e otimizagdo das compras e na logistica do estoque, tais como relatorios de entrada,
saida, consumo médio mensal, medicamentos e insumos préoximos do vencimento, etc.;

. demais funcionalidades necessarias a gestdo de estoque e prevencao de perdas de insumos
sem utilizacdo, permitindo que o Ministério da Saude exerca o controle automatizado dos seus
insumos sem depender de sistemas de empresas contratadas.

22.  Com a utilizagdo de um novo sistema informatizado que tenha essas funcionalidades, e com
a corre¢do das vulnerabilidades constatadas, espera-se que diminuam os casos de perdas de
insumos nos estoques. Ademais, consideramos que, sendo o novo sistema interligado com o
sistema da empresa contratada como operadora logistica e com os demais sistemas do MS, a
automacgdo de iniimeras atividades hoje realizadas manualmente deve diminuir a necessidade de
operadores humanos e, consequentemente, minimizar o problema de caréncia de recursos humanos
do orgao.

(ACHADO 3) Perda de 996.507 tubetes em insulinas analogas de acido rapida no valor
aproximado de 12,5 milhdes

23. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (pega 486):

67. Identificou-se a perda de 996.507 tubetes no servico de armazenagem e distribuicdo de
medicamentos do DLOG/MS, localizado em Guarulhos/SP, no valor total de R$ 12.655.638,90. A
causa dessa perda encontra-se associada as deficiéncias no planejamento da contratagdo de
3.959.455 insulinas analogas de agdo rapida 100UI/ML com sistema de aplicacdo, utilizadas para
tratamento de diabetes mellitus tipo 1, adquiridas em 29/8/2018, mediante celebragdo do Contrato
185/2018, com a empresa Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Ademais, constatou-se que
os gestores envolvidos na contratagdo de insulinas andlogas deixaram de levar em conta as
caracteristicas particulares da aquisi¢do (primeira aquisicdo de nova tecnologia em saide com
divergéncias de informagdes prestadas pelos estados acerca das necessidades), e executaram a ata
de registro de precos em uma Unica contratagdo, deixando de cumprir o Principio da
Economicidade (CF, art. 70).

68. O processo de aquisi¢ao foi realizado em 2018 e ocorreu no sistema Processo Eletronico de
Compras (PEC), que teve a sua utilizagio descontinuada pelo Orgdo, sendo que varios documentos
do processo nao foram transferidos para o Servigo Eletronico de Informagoes do MS (SEI/MS) -
25000.433834/2017-85. Esse fato impossibilitou a verificagdo da totalidade das informagdes da
aquisigdo.

69. No curso da inspegdo, mediante verificagdo de relatorios extraidos do Sismat acerca do
volume de insulinas incineradas e vencidas (pecas 454 e 455), foram constatadas pela equipe da
fiscalizacdo perdas por decurso de validade de 996.507 tubetes de insulinas analogas de agdo
rapida, que correspondem a 25,16% do total da aquisi¢do (3.959.455 tubetes): i) 908.176 ja foram
incineradas pelo MS; e ii) 88.331 encontravam-se vencidas no almoxarifado central de Guarulhos.

70.  Em termos monetarios, considerando o valor unitario contratado de R$ 12,70, as perdas das
insulinas totalizaram um prejuizo de R$ 12.655.638,90 aos cofres publicos. Ressalta-se que, por
ndo se constituir escopo do presente trabalho, ndo houve verificagdo de eventuais vencimentos do
imunobiologico nas secretarias estaduais e municipais de satide.

71.  Frente a proporgdo de insulinas vencidas em relagdo ao total adquirido, passou-se a analisar a
fase de planejamento do processo licitatorio, verificando, primeiramente, as justificativas do termo
de referéncia, anexo ao edital de licitacdo. Constatou-se a utilizagdo de dados da Comissdo
Nacional de Incorporagio de Tecnologia do Sistema Unico de Saude (Conitec) para defini¢io do
quantitativo do Pregdo - SRP 29/2018, conforme transcrito abaixo (pega 456, p. 53-54):

4. Numero de pacientes atendidos:

4.1.1 Tendo em vista que o Ministério da Saude ndo possui informagdes de consumo deste
medicamento, desagregadas por faixa etaria, optou-se por manter os critérios utilizados fornecidos
por meio do Relatorio da CONITEC referente a incorporacdo das insulinas andlogas de agdo
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rapida: Para o calculo da dose diaria e anual de insulina analoga, o demandante apresentou os
resultados a partir de duas estimativas: utilizando a média aferida no estudo de Gomes e
colaboradores (2014) (15,75 Ul para um adulto de 70kg) e a média da recomendagdo da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2014) (26,25 UI para um adulto de 70kg). As doses foram entdo convertidas
em numero de frascos de 10 ml ou de tubetes de 3 mL necessarios para que fossem supridas. Dessa
forma, para esta programacao, o nimero estimado de pacientes que fardo desse medicamento foi
calculado com base nas seguintes informacdes:

QUADRO 11 — DOSES DE INSULINA DE ACAO RAPIDA APRESENTADAS PELO

DEMANDANTES
Dose Diaria (UI) Dose Anual Frascos 10 ml Tubetes 3 ml
15,75 5.748,75 - 20
15,75 5.748,75 6 -
26,25 9.581,25 - 32
26,25 9.581,25 10 -

4.1.2 - A Secretaria-Executiva da CONITEC apontou a possibilidade de que a taxa de incorporagao
seria mais rapida, considerando que se trata de medicamentos com longo tempo de mercado,
grande experiéncia dos prescritores e expectativa dos pacientes. Também ¢é importante apontar que
a apresentagdo de 3 mL seria a mais adequada, uma vez que com a dose média indicada haveria
desperdicio de metade do frasco-ampola de 10 mL. Esse desperdicio decorre da validade de 28 dias
apos aberto, de acordo com os fabricantes das insulinas.

4.1.3 — Para o calculo dessa aquisicdo foi considerando a tabela acima média aferida no estudo de
Gomes e colaboradores (2014) (15,75 Ul para um adulto de 70kg) serdo atendidos 396.050
pessoas.

5. Dados de consumo médio mensal:

Considerando o quantitativo total de 7.921.005 tubetes 3 ml, o consumo mensal sera de 660.084
tubetes 3 ml.

72.  Ocorre que, a despeito dessas informagdes, em consulta ao Sistema Integrado de
Administracao de Servigos Gerais (Siasg), apurou-se que alguns estados ja realizavam aquisi¢ao do
imunobioldgico para atendimento de demandas judiciais de forma planejada, a exemplo do estado
de Sdo Paulo (peca 457), - informagdo posteriormente confirmada pelo MS - o que, em primeira
analise, deveria reduzir o volume a ser contratado pelo Ministério em alguma propor¢do. Ademais,
por se tratar de primeira aquisi¢do ap6s a incorporacao desse novo insumo pela Pasta Ministerial, a
equipe de inspecdo suscitou a duvida se havia tido um debate sobre a melhor estratégia de
distribuicdo do medicamento, porém, nenhuma documentagdo sobre esses topicos constava do
processo disponibilizado a equipe.

73. Diante desses elementos, a equipe de fiscalizacdo agendou reunido com o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica (DAF) no intuito de sanar dividas sobre o planejamento da contratacio,
e expediu oficio de requisi¢ao indagando ao departamento se, previamente a publicacdo do edital
do mencionado pregdo, havia sido promovida consulta ptublica com vistas a realizagdo de um
debate aberto aos interessados, como forma de se obter contribui¢des para melhor formatagdo das
regras do certame e o quantitativo adquirido, tendo em vista tratar-se de primeira compra a ser
realizada pelo MS.

74. Em reunido com a Coordenacdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do DAF (CGCEAF/DAF), os participantes da SecexSaude expuseram duvidas
quanto aos parametros utilizados para definicdo do quantitativo da contratagdo, haja vista as
informacgdes constantes do termo de referéncia considerar os critérios da Conitec, e, por outro lado,
haver contratag@o pelos estados para abastecimento do mesmo periodo. A equipe do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) esclareceu que previamente a contratacdo das
insulinas analogas de acdo rapida, o MS havia realizado levantamento da necessidade dos estados,
ficando acordado o encaminhamento dessas informacgdes ¢ demais documentos que comprovassem
o devido planejamento da contratagao.
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75. Posteriormente, em resposta ao oficio de requisicdo, o MS encaminhou Nota Técnica
421/2022 — CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (peca 158. p.12-18), informando que os tramites
processuais para contratagdo das insulinas foram deflagrados em 2017, quando foi enviado Oficio
Circular 3-SEI/2017/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, solicitando as secretarias estaduais de saude
informagdes prévias sobre as suas respectivas aquisi¢cdes das insulinas de agdo rapidas nos anos
anteriores (2016 e 2017) e a previsdo de consumo para 2018, uma vez que era de conhecimento que
algumas unidades da federag@o adquiriam o medicamento para atender protocolos proprios ou para
atendimento de demandas judiciais. Em anexo a Nota Técnica, foram enviadas as respostas dos
estados acerca da previsdo de consumo das insulinas para 2018, que totalizaram em 1.564.809
unidades (pega 158, p. 19 a 66) (peca 260, p.14).

76.  Esclareceram, ainda, que depois do processo iniciado houve pactuacdo no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) definindo a alocacdo do medicamento no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF. Por conseguinte, a Coordenagdo-Geral desse
componente especializado comegou a participar do processo e construiu a memoria de calculo
utilizada em conformidade com o Relatério de Recomendagao da Conitec 245/2017, e seguindo as
normas regulamentares do componente. Assim, definiu-se que o objeto da licitagdo para registro de
prego seria de 7.921.005 unidades do medicamento (pega 158, p.14).

77.  Outrossim, em 6/12/2017, foi informada a realiza¢do de audiéncia publica cujo objetivo foi
debater a aquisi¢ao das insulinas anadlogas de absor¢do répida, e esclarecer questdes inerentes ao
edital, consoantes as normas de licitagdo. Houve participac¢do de associa¢des de pacientes, industria
farmacéutica e outros interessados (pega 158, p.15). Esclareceram, ainda, que apos a realizagdo do
pregdo, em 19/5/2018, foi realizada nova consulta aos estados e DF para confirmacdo da demanda
estimada da Rede SUS e defini¢do da contratacdo da primeira execucdo da Ata de Registro de
Precos 56/2018 (pega 158, p.15).

78.  Segundo afirma o MS, de acordo com as respostas das secretarias estaduais de saude (SES),
haveria necessidade de 5.901.137 unidades de insulina para abastecimento da Rede SUS para o
periodo de doze meses. Entretanto, considerando o cenario da Rede SUS, o orcamento e o fato de o
acesso ao medicamento ocorrer mediante CEAF, decidiram pela contratacdo de 3.959.455 tubetes
(peca 158, p.17). Apesar da alegacdo, o MS ndo juntou a Nota Técnica as manifestacdes das SES
comprovando as demandas por estado que totalizaram o montante mencionado.

79. Logo, para maior seguranga dos dados que embasaram essa analise, optou-se por solicitar ao
DAF tabela consolidada com os valores do levantamento das necessidades das SES realizado
previamente ao Pregdo 29/2018 e a ata de registro de pregos, bem como confirmar as quantidades
dos insumos, tendo em vista constarem dos documentos diferentes unidades de medidas — frascos,
canetas e refis. A resposta foi encaminhada mediante Oficio 599/2022/CDOC/CGCIN/Dinteg/MS,
com a comprovacdo dos valores informados por cada unidade da federacao relacionada (pega 260).

80. Em suma, a primeira informagdo de demanda dos estados foi de 1.564.809 unidades, ao
passo que a quantidade definida para o pregdo fora de 7.921.005/2 unidades. Porém, feita uma nova
consulta as SES, a necessidade informada pelos estados previamente a assinatura da ata de registro
de pregos foi de 5.901.137 unidades. Optou-se, entdo, por executar a ata em 50% da quantidade
inicialmente definida para o pregdo, adquirindo-se 3.960.502,50 unidades, o que correspondia a
67% do novo levantamento advindo das respostas dos estados.

81. Assim, a despeito de ter havido uma possivel falha no planejamento da aquisicdo das
insulinas analogas de agfo rapida, cuja quantificagdo levou ao vencimento de 996.507 tubetes do
insumo sem utilizacdo, ou seja, 25,16% do total da aquisicdo, com prejuizo estimado de RS
12.655.638,90 aos cofres publicos, ndo se pode atribuir a responsabilidade pela falha diretamente a
area responsavel pela gestdo do insumo para saide, a CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. Primeiro, porque
as informacdes da necessidade de utilizagdo do insumo foram provenientes das secretarias
estaduais de satde e, segundo, por se tratar de primeira aquisicdo do imunobioldgico apos a sua
incorporacdo pela Pasta Ministerial, configurando um cenario de mudanca de tratamentos. Logo,
ndo havia ainda indicadores logisticos e de consumo para que o gestor da area técnica responsavel
pudesse fazer uma analise critica de todas as informagdes existentes.
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82. De toda forma, ndo se pode olvidar que o critério escolhido para defini¢do do volume das
insulinas do pregdo levou a um nimero superavitario, em razdo das compras pretéritas de alguns
estados, acarretando consideravel prejuizo ao erario. Nesses casos, em se tratando de primeira
aquisicdo, com auséncia de indicadores gerenciais, e considerando as informagodes divergentes de
demandas dos estados (1.564.809 unidades no primeiro levantamento e 5.901.137 no segundo),
seria desejavel que o gestor tivesse adotado postura mais conservadora em suas aquisi¢oes. Vale
lembrar que a estratégia de sistema de registro de precos permite ao gestor efetuar contratagdes
fragmentadas, garantindo a otimizacdo e economicidade dos recursos publicos (Principio da
Economicidade — CF, art. 70).

Critérios: Principio da Economicidade — Constitui¢do Federal — art. 70.
Andalise e Encaminhamento

24. A transcri¢do do relatorio traz a situagdo e a andlise da equipe de inspeg¢do de maneira
completa e conclusiva. Embora tenha havido uma enorme quantidade de medicamentos vencidos
sem utilizacdo, ndo foi possivel tracar uma linha de encadeamento do resultado indevido a condutas
claras, objetivas e com responsaveis identificaveis. Isso porque houve uma alteragao nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da diabetes com a incorporacdo de nova
tecnologia em satde, a qual previa um publico-alvo maior a ser beneficiado com o novo
medicamento. Ademais, havia ainda estoques de medicamentos de compras pretéritas, e foi feita
consulta aos estados e Distrito Federal para que informassem suas demandas, cujas estimativas
foram consideradas pelo MS. Assim, o quantitativo da aquisi¢ao foi definido a partir desse cenario
de mudancas, consoante relatado no paragrafo 80 supratranscrito e, depois, os insumos ndo foram
utilizados pelos estados. O resultado foi o vencimento de 996.507 tubetes de insulinas andlogas de
acdo rapida, correspondentes ao somatorio dos insumos mostrados nas insulinas incineradas em
27/5/2022 e insulinas vencidas no estoque em 9/6/2022 (respectivamente pecas 454 e 455).
Considerando o valor unitario do insumo de R$ 12,70 (relatorio de entrada da insulina no
almoxarifado do MS e contrato de aquisi¢do, respectivamente pegas 489 e 488), resultou no
prejuizo de R$ 12.655.638,90.

25. A aquisi¢do se deu por meio de ata registro de pregos, que poderia ter sido executada
parceladamente, na medida em que os itens do estoque fossem distribuidos, em consonancia com as
hipoteses previstas no Decreto 7.892/2013:

Art. 3° O Sistema de Registro de Precos podera ser adotado nas seguintes hipoteses:

I - quando, pelas caracteristicas do bem ou servi¢o, houver necessidade de contratacdes
frequentes;

IT - quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas ou
contratacdo de servigos remunerados por unidade de medida ou em regime de tarefa;

Il - quando for conveniente a aquisi¢do de bens ou a contratagdo de servigos para
atendimento a mais de um 6rgdo ou entidade, ou a programas de governo; ou

IV - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o
quantitativo a ser demandado pela Administracio.

26. Vale lembrar que se tratava de aquisi¢do de uma tecnologia nova, ou seja, um
medicamento recém aprovado pela Conitec, para o qual ndo havia indicadores gerenciais de
historico de consumo. Além disso, havia um novo protocolo de tratamento, que talvez ndo tivesse
sido amplamente disseminado para a comunidade médica. Diante desses fatores, seria prudente
adotar uma postura mais conservadora e promover contratacdes fragmentadas. Entende-se que essa
foi uma falha gerencial, e serd objeto de proposta de recomendagao ao 6rgao.

27. Nessa oportunidade, foi examinada a defini¢do da quantidade na aquisi¢do das insulinas
analogas promovida em 2017, que acarretou a perda de quase um milhdo de tubetes do insumo em
2021. Porém, em breve pesquisa a internet, encontram-se diversas noticias de que estdo faltando
insulinas de ag@o rapida para pacientes que procuram atendimento do SUS, problema relatado
desde junho de 2021 (https://gl.globo.com/jornal-nacional/noticia/2021/06/29/insulina-de-acao-
rapida-esta-em-falta-nas-farmacias-do-sus.ghtml; https://www.otempo.com.br/cidades/diabeticos-
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enfrentam-dificuldade-para-conseguir-insulina-pelo-sus-em-bh-1.2541073 ;
https://portalhospitaisbrasil.com.br/nota-oficial-da-sociedade-brasileira-de-diabetes-regional-
parana-sobre-falta-de-insulina/ — acesso em 6/11/2022), o que parece incoerente com a enorme
quantidade de insulinas vencendo nos estoques no mesmo periodo. Consoante planilha de peca
455, as datas de vencimento dessas insulinas andlogas de acdo rapida foram de 31/12/2020 a
30/11/2021.

28. O Diabetes é um problema de satide grave no Brasil, que apresentou um aumento de 26,61%
nos ultimos dez anos e ocupa a sexta posi¢do mundial em prevaléncia de casos, segundo dados do
portal Pebmed.com.br (https://gauchazh.clicrbs.com.br/saude/noticia/2022/01/falta-de-tipo-de-
insulina-afeta-mais-de-5-mil-pacientes-com-diabetes-no-estado-
ckyngdv8n009b015p65mgcjgk.html — acesso em 6/11/2022). Pesquisa da Faculdade de Economia
¢ Administracdo da USP de marco de 2022 apontou que os custos de diabetes no Brasil ja superam
R$ 10 bilhdes para gastos diretos e R$ 7,5 bilhdes para gastos indiretos, tendo como base dados de
2016 (https://www]1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2022/04/custo-anual-de-diabetes-no-brasil-
pode-chegar-a-r-27-bilhoes-em-2030-diz-
estudo.shtml#:~:text=05%20custos%20de%20diabetes%20no.gastos%20indiretos%20com%20a%
20doen%C3%A7a — acesso em 6/11/2022).

29. Diante da relevancia dessa doenga para a saude publica e dos niimeros apontados acima,
entendemos que o assunto merece ser aprofundado pelo Tribunal, em trabalho que analise ndo
apenas os insumos vencidos, mas toda a politica publica de tratamento do diabetes. Nesse sentido,
abordar-se-4 esse tema, ainda que em parte, no ambito do TC 018.947/2022-0, que trata de
Solicitagdo do Congresso Nacional por meio da qual se requer que esta Corte de Contas apure
eventuais irregularidades ocorridas nas compras, entregas ¢ armazenamento dos medicamentos
utilizados no tratamento do Diabetes Mellitus.

30. Por ora, propde-se emitir recomendagdo ao MS para que, no caso de novas aquisi¢gdes de
insumos estratégicos de saide que ndo disponham de informagdes precisas e confidveis para
definicdo do quantitativo, ou registros historicos de consumo, que seja utilizada ata de registro de
precos com execucao parcelada, nos termos do art. 3° do Decreto 7.892/2013 e em conformidade
com o principio da economicidade, previsto no art. 70 da CF, a fim de evitar eventual vencimento
de insumos sem utilizag@o, a exemplo da grande quantidade de insulinas analogas de agdo rapida
que foram incineradas em 27/5/2022.

(ACHADO 5) Iminente vencimento de vacinas contra o virus Sars-Cov-2
31. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (peca 486):

111. Foram identificadas grandes quantidades de vacina contra SARS-CoV-2 com validade muito
préxima e, assim, na iminéncia de vencerem no estoque do MS sem utilizagdo. Trata-se de
85.724.770 doses de vacina contra SARS-CoV-2 para imuniza¢do de pessoas acima de 12 anos,
mais 4.361.680 doses pediatricas, consoante planilha de inventario encaminhada pelo MS em
mensagem do dia 31/5/2022 (Anexo I). Das vacinas para adultos, 11.724.000 doses venceriam em
julho de 2022, 16.353.610 doses, em agosto e outras tantas nos meses seguintes.

112. A instrugdo de peca 239 considerou esse fato, assim como os aventais que seriam
incinerados (achado 6), questdes de urgéncia e de fundado receio de grave lesdo ao erario (art. 276
do RITCU), que demandavam a atuacdo célere da equipe antes da conclusdo da inspegdo (peca
239, paragrafos 8-28). Assim, em analise sumaria e ndo exauriente dos autos, prop0s-se ao relator a
oitiva prévia do orgdo para posterior ado¢ao de medida cautelar. Foram relatadas as informagdes
colhidas junto ao MS, que podem ser resumidas da seguinte forma:

. a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (SECOVID) foi desativada ¢ a
Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imuniza¢do (CGPNI) assumiu a gestdo das vacinas
contra SARS-CoV2 como item regular do calendario de vacinagdo, tendo recebido grande
quantidade dos imunobioldogicos com prazo de validade ja proximo do vencimento;

. foi informado que houve uma queda na cobertura vacinal de todos os imunizantes do
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calendario de vacinagio do Sistema Unico de Satide (SUS) em torno de 30 a 40% em 2021, em
relacdo a anos anteriores;

. no caso das vacinas contra SARS-CoV-2, os gestores afirmaram que os estados tém
apresentado resisténcia ao recebimento dos farmacos do laboratorio Biomanguinhos/AstraZeneca,
tendo em vista que a populagdo tem apresentado rejei¢do a vacinacdo com essa marca;

. houve tentativas de distribuicdo das vacinas para os estados mediantes ligagdes telefonicas
insistindo para que as recebessem, e foi decidida a ampliagdo do publico-alvo, em 27/5/2022,
permitindo a primeira dose de reforco da vacina contra SARS-CoV-2 para adolescentes acima de
12 anos;

. questionados sobre a conveniéncia de realizar uma campanha nacional para conscientizacdo
e convencimento da populacdo quanto a necessidade e importincia de se vacinarem, os servidores
afirmaram que concordam com a medida, e que acdes desse tipo costumam ter resultado eficaz,
aumentando a taxa de cobertura vacinal, porém, lamentaram que a decisdo quanto a realizagdo de
campanha ndo esteja em sua algada de competéncia;

. foi relatado pelos servidores da CGPNI a tentativa de articulag@o para doar as vacinas que
estariam para vencer, mas devido ao tramite inerente ao processo de doacdo, que se mostra
burocratico e demorado, os itens doados devem ter validade acima de 6 meses.

113. Segundo levantamento efetuado no sistema de distribuicdo de insumos imunobiologicos do
MS, o prego mediano da vacina AstraZeneca (identificada no sistema como vacina contra SARS-
CoV-2 5 DOSES) é de R$ 41,83 por dose, e da Pfizer (identificada como vacina SARS-CoV-2 6
DOSES) ¢ de RS 66,89 por dose (pecas 229 ¢ 230). Assim, foi calculado um desperdicio da ordem
de R$ 1.094.027.257,90 para as vacinas da AstraZeneca que venceriam entre julho e agosto
(26.154.130 doses x R$ 41,83), e de R$ 128.661.577,20 para as vacinas da Pfizer que venceriam
até agosto (1.923.480 doses x R$ 66,89).

114. Nao foram calculados os custos de estocagem e incineragdo, tampouco o valor
correspondente a outras 356.990 doses e 12.154.870 doses da AstraZeneca com vencimento,
respectivamente, em setembro e outubro.

115. Diante dos elementos, foi encaminhada instrucdo desta unidade técnica ao relator com
proposta de oitiva do 6rgdo, a fim de confirmar a presenca dos pressupostos do fumus boni iuris e
do periculum in mora para adogdo de medida cautelar (pega239).

Determinacdo cautelar

116. O relator, Ministro Vital do Rego proferiu despacho em 15/6/2021 e considerou em prima
facie estarem presentes os requisitos concessérios da medida acautelatoria tratada no art. 276 do
RITCU, dado o fundado receio de iminente dano ao erario ¢ de risco de ineficacia da decisdo final
de mérito a ser adotada no presente caso concreto. Assim, determinou (pega 254):

a) cautelarmente, ao Ministério da Satde, nos termos do art. 276 do RITCU, que adote as agdes
necessarias com vistas a evitar a perda de vacinas contra covid-19 que estdo em estoques, em
especial, daquelas cujos prazos de validade expiram nos meses de julho e agosto proximos,
envolvendo, se for o caso, a participacao dos entes subnacionais, observadas suas competéncias, e
informando ao TCU, no prazo maximo de quinze dias, as a¢des adotadas;

b) a realizag@o de oitiva do Ministério da Satde, nos termos do art. 276, § 3°, do RITCU para que
se pronuncie, no prazo de até quinze dias, acerca dos fatos e constatagdes que ensejaram a
concessdo da medida cautelar a que se refere o item anterior;

117. O teor do despacho foi comunicado ao jurisdicionado por meio dos Oficios 29586/2022-
TCU/Seproc e 29587/2022-TCU/Seproc (pecas 257-258), dos quais consta ci€ncia nos autos na
data de 22/6/2022 (pecas 263-264). Logo, o prazo de 15 dias estipulado na decis@o encerrou-se dia
7/7/2022. O Acérddo 1454/2022-TCU-Plenario referendou o despacho e foi comunicado ao MS
por meio do Oficio 32152/2022-TCU/Seproc (peca 294), do qual houve ciéncia em 5/7/2022 (peca
295).
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118. A resposta do MS para a decisdo cautelar exarada foi protocolada dia 19/7/2022 (pegas 405 a
413), ou seja, com significativo atraso, mais uma vez, refor¢ando o registrado no paragrafo 9, que
assinalou esse aspecto como uma sensivel limita¢do ao trabalho de fiscalizagdo. Em resumo, o MS
relatou inimeras agdes que foram realizadas para enfrentamento da pandemia ao longo dos ultimos
dois anos e meio. Posteriormente a resposta foi complementada (pecas 406 e 408), trazendo novos
elementos que apontam esforcos adotados pelo Ministério apdés a medida cautelar para
aproveitamento dos imunizantes que estavam na iminéncia de vencer. Tais informagdes serdo
sumarizadas e analisadas na instru¢do que promovera o exame dos achados atinentes a esse
processo de representacao.

119. Quando a equipe procedia a analise dos elementos, buscou informagdes atualizadas, tendo
tido conhecimento de que 3.494.721 frascos da vacina contra o virus SarCoV-2 — 5 doses —
Astrazeneca, foram devolvidas a Fiocruz, no periodo de 11/7/2022 a 19/7/2022, cuja maioria iria
vencer no dia 13/7/2022 e as demais estavam também muito proximas da validade. Esse ponto foi
questionado em nova diligéncia ao orgdo (pecas 466 ¢ 469) ¢ a resposta encaminhada (peca 473)
sera objeto de analise detalhada na instrugdo de mérito.

120. Desde ja, cabe registrar que consideramos esse fato um risco para o controle ¢ a
transparéncia das agdes publicas, uma vez que o MS ja vem impondo sigilo aos dados de estoques
de medicamentos, e a resposta as diligéncias e requisigdes encaminhadas ao MS sdo
significativamente ineficazes, incompletas e prolixas, consoante j& relatado. Caso os insumos de
saude sejam devolvidos antes do vencimento sem uma compensagdo financeira, ndo deixa de se
configurar um prejuizo ¢ ndao havera como o TCU identificar a irregularidade e buscar a
responsabilizagdo e o ressarcimento ao erario.

Critério: Principios Constitucionais da Eficiéncia e da Economicidade — Constitui¢cao Federal, art.
37, caput, e art. 70.

Resposta a oitiva

32. O Ministério iniciou sua explanagéo sobre as medidas adotadas para evitar o perecimento das
vacinas a partir das informagdes prestadas pela Secretaria Executiva, SVS, Secovid e Dlog, que
foram sumarizadas na Nota Informativa 5, nos seguintes termos (peca 405, p. 2-3):

. Discussao e aprovagao de agdes conjuntas no ambito da Comissao Intergestores Tripartite no
sentido de incentivar a popula¢do ao cumprimento do esquema vacinal e das doses de refor¢o, nos
termos de defini¢do do Sistema Unico de Saude, o que afirma o comprometimento dos entes em
cumprir o acordado;

o Aquisicdo de vacinas estimadas conforme o quadro epidemiolégico do momento, o
quantitativo da populacdo brasileira segundo IBGE, alinhada a possibilidade de producdo e entrega
pelos laboratdrios produtores, os riscos que poderiam advir da ndo aquisicdo e vacinagdo da
populagdo, as exigéncias impostas pelos orgdos de controle e 6rgdos judiciais em todas as
instancias, os estudos que permitiriam a ampliacdo da populagdo passivel ao imunizante, além das
necessarias doses de reforco, obstaculos advindos da entrega gradual dos imunobioldgicos pelos
laboratorios, a possibilidade do surgimento de variantes, a possibilidade da intercambialidade entre
os imunobioldgicos e a possivel extensdo do prazo de validade da vacina;

. Realizagdo de Campanhas (de) Vacinagao COVID-19, de abrangéncia nacional, destinadas
justamente a incentivar a populacdo a se vacinar;

. Distribuicdo de 519.807.783 milhdes de doses das vacinas COVID-19, o que garantiu a
protecdo de mais de 86% da populacdo brasileira com as duas doses e dose Unica;

o Aprovagdo da ampliacdo dos esquemas vacinais na Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizagdo da COVID-19;

o Tratativas junto a Fundag¢do Oswaldo Cruz com o objetivo promover estudos de extensdo de
validade das vacinas, além do prazo previsto em bula;

. Tratativas junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a prorrogacao por
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mais 360 (trezentos e sessenta e cinco) dias, ap6s a revogagdo da Portaria GM/MS n°® 188/2020,
quanto a manutencao da validade do uso emergencial em carater experimental e temporario (AUE)
dos medicamentos ou vacinas contra COVID-19 ja autorizados pela Anvisa, podendo ser ampliada
por solicitagdo do Ministério da Saude; manutencdo da permissdo para a concessdo de novos
pedidos de AUE para medicamentos, podendo ser ampliada a critério da Anvisa ou do Ministério
da Saude; manutencdo da priorizagdo para avaliacdo de pesquisas clinicas, AUE, registros de
vacinas, testes diagnésticos e medicamentos indicados para o tratamento da COVID-19;
Manutengdo das regulamentacdes que facilitaram os mecanismos de importacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados no enfrentamento da COVID-19 ou no cenario de
desabastecimento;

o Tratativas junto a farmac€utica PFIZER para postergar partes das entregas de vacinas
previstas em contrato do primeiro para o segundo semestre de 2022;

o Adogao de critério pelo uso de vacinas que apresentam prazos de validade menores, ou seja,
¢ utilizada a premissa "Primeiro que entra ¢ o Primeiro que Sai", nas trés instincias de gestdo do
SUS;

o Formalizac¢do de "Acordo de Cooperagdo Técnica entre o Ministério da Satde e a Fundacdo
Oswaldo Cruz para Implementagdo de Pesquisa de Extensdo de Validade das Vacinas
AstraZeneca”, no intuito de viabilizar a possibilidade de estender o prazo de validade dessas
vacinas e, com isso, permitir a ampliacdo de sua utilizagdo na Campanha de Vacinacdo contra a
COVID-19;

. Normatizagdo para viabilizar doagdo de doses de vacinas contra a COVID-19 para outros
paises; Tratativas para doagdo a outros paises de vacinas em situacdo de maior vulnerabilidade e/ou
com baixa cobertura vacinal, no ambito da coopera¢do humanitaria internacional e sem prejudicar o
abastecimento do Sistema Unico de Satde;

o Elaborag@o de normativo dispondo sobre as competéncias e atribui¢des dos agentes publicos
envolvidos na obtengdo e gestdo de Insumos Estratégicos em Satde e a regulamentagdo dos
processos de planejamento e da conducao da obtencdo de tais Insumos no dmbito do Ministério da
Sauade, a fim de que seja mitigado provavel risco de perdas;

o Elaboragdo Manual de Prevencgdo ¢ Gestdo de Perdas de Insumos Estratégicos em Saude,
com vistas a orientar os profissionais do Ministério da Satide envolvidos da obtencdo de IES;

o Realizagdo de licitagdo para contratagdo de operadora logistica que, entre outras atribuicdes,
estara a frente da armazenagem da quase totalidade dos IES neste Ministério, o que trara
aperfeigoamentos que permitirdo exercer um maior controle sobre os estoques, mitigando, também,
o risco de perdas;

o Criagdo da Coordenagdo-Geral de Planejamento, Monitoramento ¢ Controle Logistico
(CGPLAM), com foco nas atividades de planejamento e controle e IES;

. Disponibilizagdo de banco de dados acessivel em nuvem, com controle de usuarios, que
permite visualizagdo de todo o estoque de IES, em planilha Excel, com dados extraidos do
SISMAT e atualizados com periodicidade minima semanal.

33. A Nota técnica 201/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 07/07/2022 (pega 406), por sua vez,
detalhou as acdes adotadas pela pasta ministerial e ressaltou que, a despeito das competéncias
atinentes ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), a coordenacdo das a¢des necessarias para o
controle e combate & pandemia de Covid-19 no Pais ficou sob o encargo da Secovid, criada
conforme Decreto 10.697, de 10/5/2021, até seu encerramento em 12/7/2022. A partir de
12/7/2022, em virtude da Portaria GM/MS 913/2022, que declarou o "encerramento da Emergéncia
em Saude Publica de Importincia Nacional (ESPIN)", as demandas sobre covid-19 foram
redistribuidas aos 6rgdos finalisticos do Ministério.

34. A resposta relaciona diversas a¢des adotadas desde o inicio da pandemia, relatando que a
Campanha de Vacinagdo contra a Covid-19 foi, sem divida, a maior campanha de imunizagdo ja
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realizada pelo MS, listando resumidamente os acordos firmados com os diferentes laboratorios para
pesquisa e desenvolvimento das vacinas, como a Encomenda Tecnologica (Etec) entre a Fiocruz e
a AstraZeneca e a adesdo a iniciativa conjunta da Organizacdo Mundial de Satde (OMS) Covax
Facility, bem como as negociacdes para aquisi¢do da vacina do Instituto Butantan, da Pfizer
(BNT162b2) e da Janssen (Ad26.COV2.S), agdes conjuntas que representaram a escolha pelo
Portfélio diversificado de vacinas COVID-19 para uso na populagdo. Também foi resumido todo o
cenario histérico que motivou as decisdOes tomadas para enfrentamento da pandemia ao longo
desses dois anos. Transcreve-se o seguinte excerto (pega 406, p. 3):

2.15. Ressalta-se, ainda, que as aquisi¢des das vacinas COVID-19 utilizadas por esta Pasta
ministerial, desde o inicio da campanha foram estimadas conforme o quadro epidemiologico do
momento, a possibilidade de producdo e entrega pelos laboratorios produtores, os riscos que
poderiam advir da ndo aquisicdo e vacinagdo da populacdo, a existéncia de paises confrontantes, as
exigéncias impostas pelos oOrgdos de controle e oOrgdos judiciais em todas as instincias e
posteriormente, os estudos que permitiriam a ampliagdo da populacdo passivel ao imunizante, além
das necessarias doses de reforco, tudo repisado com base nas decisdes proferidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o que garantiu a oferta de vacinas seguras e eficazes a
populagdo e, em numero suficiente para o atendimento da demanda nacional.

2.16. Ademais, a analise, evolugdo e distribuicdo de vacinas COVID-19 no Pais foi balizada nos
estudos e discussdes realizadas no dmbito da Camara Técnica de Imunizacdo - Covid-19, bem
como atendeu as determinagdes impostas pela Lei 8.080, de 10 de setembro de 1990 e a Lei 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, as recomendagdes da Resolucdo n® 02 do Conselho Nacional de Saude
e, a necessaria articulagdo e coordenacao entre os gestores governamentais do SUS, instituida por
meio da Comissdo Técnica em ambito nacional, denominada Comissdao Intergestores Tripartite
(CIT).

35. A CGPNI afirma que, atualmente, apesar do alto indice de pessoas imunizadas em curto
espago de tempo e com esquema primario completo (segunda dose), as dificuldades de avanco na
vacinagdo em todas as faixas etarias persistem, ndo apenas no Brasil, mas em todo o mundo, a
saber (peca 406, p. 4):

Dados da plataforma Our World in Data indicaram que a estagnacdo na cobertura vacinal é
uma realidade ndo apenas brasileira, mas de varias nagdes pelo mundo. Na Coreia do Sul e
no Vietna, por exemplo, a estagnag@o ocorre com 81% da populagdo com esquema primario
completo. Mais proximos do Brasil, Uruguai e Argentina apresentam estagnacdo com cerca
de 72% da populacdo vacinada. Brasil, Estados Unidos, Tailandia, Alemanha ¢ Franga
apresentaram estagnacdo em 62% observado. Ja Turquia, México, Indonésia e India
apresentaram estagnacao com percentual de cobertura em torno de 57%.

36. Assim, alega que tais dificuldades de avango na vacinag¢do interferem na distribui¢do e
podem gerar perdas de doses de vacinas Covid-19, necessitando de um trabalho continuo, com
estratégias sequenciais para evitar a0 maximo a perda do imunizante, considerando, ainda, o prazo
de validade do imunobiolégico, que ndo ¢ extenso, e, sua fragilidade a exposi¢do de condig¢des
adversas (peca 406, p. 4).

37. A CGPNI afirma que o pais tem um programa nacional de imunizagdo que serve como
exemplo mundial, a0 mesmo tempo em que convive com problemas basicos no dia a dia, como as
perdas técnicas e fisicas, dentre as quais, pode ocorrer a perda do prazo de validade do imunizante
(peca 406, p. 5).

38. Adentrando nas medidas adotadas para evitar o perecimento de vacinas, a unidade esclarece
que o Ministério da Saude tem realizado tratativas junto a Fundagdo Oswaldo Cruz visando a
extensdo da validade das vacinas, uma vez que, esclarece, tal extensdo demanda a realizacdo de
estudos cientificos de responsabilidade exclusiva dos laboratérios produtores, a qual ¢ avaliada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (peca 406, p. 5).

39. A CGPNI relata adotar na distribui¢do das vacinas o método PEP’s ("Primeiro que entre
Primeiro que Sai", equivalente ao método FEFO, tratado nos paragrafos 52-54) e ressalta que
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apenas sdao encaminhadas as vacinas suscitadas pelos estados e Distrito Federal langadas no
Sistema de Insumos Estratégicos para a Saude, conforme determina a Portaria SVS/MS 1, de
1°/4/2022, a fim de garantir a qualidade dos imunizantes e a capacidade de armazenamento em
cada ente federado, e permitindo o monitoramento das entregas ¢ acompanhamento das possiveis
datas de esgotamento paulatino dos montantes armazenados (peca 406, p. 5).

40. No que tange as doses de reforgo, de acordo com a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS),
essas devem ser administradas na populagdo vacinada que completou o esquema primario de
vacinagdo (atualmente uma ou duas doses da vacina Covid-19, dependendo da vacina), com o
objetivo de restaurar a eficacia da vacina a partir de evidéncias de protegdo clinica insuficiente. A
melhoria da cobertura vacinal na populagdo com esquema completo deve ser priorizada em relagao
a vacinagao de reforgo (peca 4006, p. 5-6).

41. Assim, afirma que promoveu novas pautas de distribui¢do, a saber (peca 406, p. 6).:

Pauta de Distribuicdo n° 110, realizada em 06 de junho a qual distribuiu um total de 19,1
milhdes de doses (informe Centésimo Oitavo Informe Técnico SEI 0027639572),

Pauta de Distribui¢ao n°® 111, realizada em 15 de junho, a qual distribuiu um total de 327.000
doses (Centésimo Nono Informe Técnico SEI 0027708192) e

Pauta de Distribuicdo n° 112, elaborada em 23 de junho, prevé a distribuicao de 13.1 milhdes
de doses e se encontra em finalizacdo dos aspectos logisticos com os estados. O informe sera
elaborado apds a confirmagdo do quantitativo final.

42. No que tange a utilizagdo das doses como dose de "reforgo", afirma ser necessario analisar os
aspectos sanitarios, epidemiologicos e de saude publica, que sdo amplamente debatidos e decididos
no ambito da Camara Técnica de Imunizac¢do. O grau de diminui¢do da imunidade e a necessidade
de doses de reforco das vacinas podem diferir entre as vacinas autorizadas, as populagdes-alvo, as
cepas do virus SARS-CoV-2 em circulagdo. Para algumas vacinas, indicagdes restritas de reforgo
foram incluidas nas bulas aprovadas por alguns paises, tais como Australia, Canada, Estados
Unidos, Reino Unido, Unido Europeia e outros. Afirmam que a “reducdo da efetividade para
infeccdes em relagdo as plataformas vacinais com o avancar do tempo tem sido observada em
varios estudos e por este motivo, estratégias diferenciadas para garantir a protecdo de grupos de
maior vulnerabilidade ou maior exposi¢do” vem sendo rotineiramente reavaliadas no ambito desta
Pasta ministerial. (peca 406, p. 6).

43. A combinagdo heterdloga de vacinas Covid-19 para a dose de reforgo, ou seja, a utilizagdo
de vacinas diferentes se comprovou eficaz. A ultima recomendacdo do MS foi para aplicacdo de
dose de reforco em pessoas a partir dos 18 anos, dois meses apds a primeira aplicacdo e um
segundo reforco quatro meses apds o primeiro. Acima dos 40 anos recomenda-se um terceiro
refor¢o, quatro meses apos o segundo, devendo ser usadas as vacinas AstraZeneca, Pfizer ou
Janssen. Assim, faz-se necessario que essas vacinas estejam disponiveis nos estoques (peca 406, p.
6).

44. O MS relata, entdo, a quantidade de vacinas ja entregue aos estados (pega 406, p. 6):

2.42. No que tange a distribuicdo de doses, o Ministério da Saude ja entregou aos estados e
Distrito Federal cerca de 519.807.783 milhoes de doses das vacinas Covid-19, o que garantiu
a protecdo de mais de 86% da populagdo brasileira com as duas doses e dose unica. Com
excegdo do grupo de 5 a 11 anos, ultimo a ser incluido no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo Contra a Covid-19 (PNO), todas as outras faixas etarias
estdo com uma cobertura vacinal com a primeira dose superior a 90%. A cobertura com as
doses de reforgo vem crescendo conforme a inclusdo dos grupos. Entre os idosos, por
exemplo, a cobertura com a primeira dose de reforgo ultrapassa 92%.

45. Quanto as vacinas em estoque, alega que existe um numero expressivo de pessoas que ja
poderiam ter completado seu esquema vacinal ou recebido doses de reforgo, que foram
considerados no planejamento da aquisicdo de vacinas, mas que ainda ndo compareceram aos
postos de saude, o que prejudica a imunizagao e causa impactos negativos no uso dos quantitativos

24

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 72866751.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 038.216/2021-3

de vacinas adquiridas pelo Ministério da Satide. Afirma, portanto, ser “muito importante que a
populacdo se conscientize da necessidade de cumprir o esquema vacinal completo e as doses de
reforgo.” (peca 406, p. 6).

46. Sustenta que houve todo o empenho desta Pasta ministerial, agregada as ag¢des dos estados,
municipios e do Distrito Federal, no sentido de incentivar a popula¢do ao cumprimento do esquema
vacinal e das doses de refor¢o, ¢ que todas as agdes adotadas pelo MS sdo aprovadas no ambito da
Comissao Intergestores Tripartite, o que respalda a sua legalidade nos termos de defini¢do do SUS,
além de afirmar o comprometimento dos entes em cumprir o acordado (pega 406, p. 7).

47. A CGPNI relata, entdo, os diversos elementos que foram considerados para a definigdo dos
quantitativos de doses de vacinas Covid-19 que foram adquiridas, a saber (peca 406, p. 7):

(...) periodo precario de fornecimento de doses de vacinas covid-19 pelos laboratorios fornecedores
nacional e internacional; concorréncia dos paises na busca pela aquisi¢do de vacinas covid-19;
necessidade de formulagdo de diferentes contratos de aquisi¢do, em razdo dos precos de vacinas
covid-19 no mercado nacional e internacional; condigao gradual de fornecimento de vacinas pelos
laboratorios produtores nacionais e internacionais; aumento progressivo do quantitativo
populacional apto a vacinacdo contra a covid-19; probabilidade de aplicacdo de doses de reforgo;
condi¢des de armazenamento de vacinas nas redes de frio dos estados, DF e municipios;
possibilidade de novas variantes covid-19; dentre outros.

48. Alega que, “diante de tantas bases de possiveis ocorréncias, o prazo de validade do
imunobiologico torna-se flutuante, pois depende necessariamente do interesse do uso em tempo
oportuno de validade”. E como a extensdo do prazo de validade da vacina depende do interesse dos
laboratdrios detentores dos registros desses imunizantes, Gnicos que podem suscitar a Anvisa uma
reavaliacdo mediante apresentagdo de novos estudos, o MS tem iniciado tratativas, em especial
com a Fiocruz, no intuito de debater com o laboratério fornecedor a importancia dessa gestdo
cientifica, em razdo do relevante interesse social e defesa a satde da populacdo (pega 406, p. 7).

49. Ademais, destaca as seguintes medidas adotadas (peca 406, p. 7):

Gestdo especifica dos estoques (PEP's); fomentacdo junto aos estados e DF sobre a
importancia da vacinagdo e da aplicacdo das doses de reforgo; otimizagdo da logistica na
entrega das vacinas COVID-19; o acompanhamento junto aos fabricantes e vigilancia
sanitaria dos estudos que viabilizaram a ampliacdo de validade de lotes ja fabricados e
distribuidos da vacina COVID-19 da Fiocruz, que passou de seis para nove meses; e, da
vacina da Pfizer, de 9 para 12 meses, na faixa de temperatura -90° a -60° C, lastreado em
estudos que comprovam a manutencdo das caracteristicas do medicamento no prazo
ampliado.

50. Ainda, relata que foram ofertadas vacinas Covid-19 para outros paises, agdo complexa que
envolveu a participag@o de outros 6rgaos, em conformidade com a Medida Provisoria 1.081/2021, e
com a Lei 14.343/2022, de 19/5/2022. Inicialmente levada a cabo pela Secovid, essa medida de
cooperacdo humanitaria foi assumida pela SVS desde 25/5/2022, a qual recebeu dois pedidos de
doagdo, por parte da Ucrania e do Paraguai, que no momento analisam os aspectos regulatorios ¢
operacionais (peca 406, p. 7).

51. Do mesmo modo, afirma que o MS tem desenvolvido ag¢des continuas e atuado
diuturnamente no intuito de melhor administrar a utilizagdo dos imunobiolégicos disponiveis para
uso, em parceria com os demais atores como laboratorios, CONASS, CONASEMS e entes da
federagdo. Como suporte & campanha, foram distribuidos aos estados e DF, além de vacinas,
insumos (seringas e agulhas) e 106 freezers de ultrabaixa temperatura (para armazenagem a -80°
C), e foram feitos repasses financeiros para a estruturagdo de unidades do PNI no importe de RS
85,4 milhdes (pega 406, p. 8).

52. No que tange a comunicagdo, a SVS destaca o Oficio 777 (0027437661) de junho deste ano,
no qual pugna a Assessoria de Comunicacdo Social (Ascom) a veiculagdo de campanha publicitaria
para mobilizagdao da populagdo (Processo n. 25000.082189/2022-95), entretanto, o documento nao
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foi encaminhado junto com a resposta (peca 406, p. 8).

53. A Secovid, por sua vez, apresenta seus esclarecimentos por meio do despacho de peca 408,
de 7/7/2022. Inicia sua explanagdo contextualizando o cenario da pandemia no mundo e no Brasil,
relatando as agOes adotadas considerando as complexidades e incertezas que envolveram as
decisoes tomadas pelo MS, informagdes que deixo de reproduzir aqui porque sao conhecidas e
foram monitoradas pelo Tribunal desde o comeco, nos sete relatorios de acompanhamento
produzidos. As informagoes tratam das razdes que fundamentaram as aquisi¢cdes das vacinas e as
decisdes de ampliacdo da aplicacdo de doses por grupos, decisdes essas pautadas em dados
cientificos e discussdes técnicas realizadas no ambito da Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizagdo da Covid-19, tendo em vista a evolugdo continua do conhecimento cientifico e sempre
envidando esforcos para garantir a quantidade de vacinais suficientes para cobrir toda a populacdo
brasileira com os novos esquemas vacinais (peca 408, p. 1-2).

54. Afirma que, além da aquisi¢do e fornecimento de vacinas, também foram realizadas outras
acOes, destacando-se doagdes internacionais, bem como campanhas publicitarias, voltadas para
reduzir o nimero de brasileiros que estdo aptos a tomarem doses € ndo comparecem aos postos de
vacinagdo, situagdo que foge a competéncia do MS e tem grande impacto no estoque de
imunizantes existente. Transcreve-se (pecga 408, p. 2):

15. No ano de 2021, no qual ja foram investidos R$ 162.695.286,09 (cento e sessenta e dois
milhdes, seiscentos e noventa e cinco mil, duzentos e oitenta e seis reais € nove centavos), € que
contemplou, até o presente, 13 fases (ou flights, no jargdo publicitario), compreendendo temas
como Dose de Reforco e Intervalo entre as Doses, Testagem para novo coronavirus, Prevencao e
Vacinagdo (2* dose), Prevencdo e Vacinagdo (Gravidas e puérperas), Atendimento imediato,
Cuidados, Convocagdo de grupos prioritarios ¢ Esclarecimentos sobre a vacinagéo.

16. Ainda, foi realizada a campanha “Mega Vacinagdo” para reforgar imunizagdo dos brasileiros
contra Covid-19, Ministério da Saude langa campanha “Mega Vacinagdo” para refor¢ar imunizagdo
dos brasileiros contra Covid-19 — Portugués (Brasil) (www.gov.br), bem como a campanha
voltada a esclarecer a populacdo sobre aquisicdo de vacinas pediatricas (disponivel em
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/fevereiro/brasil-tem-doses-pediatricas-para-
vacinar-todo-o-publicoinfantil-com-a-primeira-dose), bem como respondendo as duavidas da
populagdo sobre a vacinagdo de criancas contra a covid-19 (disponivel em
https://www.gov.br/saude/pt- br/assuntos/noticias/2022/fevereiro/ze-gotinha-responde-as-duvidas-
da-populacaosobre-a-vacinacao-de-criancas-contra-a-covid-19).

17. Atualmente se encontra em veiculacdo, na presente data, a "Campanha Vacina¢do Covid-19",
de abrangéncia nacional, destinada justamente a incentivar a populagdo a se vacinar. Com
investimento de R$ 13 milhdes (treze milhdes de reais), a campanha esta programada para ser
veiculada no periodo de 14 a 28 de junho, compreendendo os meios televisdo, radio, internet e
midia exterior.

18. Ademais, se encontra em planejamento na Assessoria de Comunica¢do Social a proxima
campanha nacional de promog¢do da vacinacdo contra a covid-19. Ela estd prevista para ser
veiculada no préximo més de julho, com investimento de R$ 15 milhdes (quinze milhdes de reais)
e previsao de abranger todos os meios de comunica¢do — lembrando, por fim, que a iniciativa sera
objeto de prévia consulta ao TSE — Tribunal Superior Eleitoral, em atendimento aos ditames da
legislagdo eleitoral em vigor.

55. Menciona a Nota técnica 5/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 11/03/2022, que teve
como objetivo estabelecer critérios para escolha de destinatarios de doagdo de vacinas contra a
COVID-19, tendo definido como prioritarios os paises que fazem linha de fronteira com o Brasil, o
que reverte em beneficio para a prote¢do do nosso pais. Anexou quadro que demonstra o esforgo
internacional de aproveitamento das vacinas (peca 408, p 3-4):
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Pais / Organismo
/ Orga AGAO
Internacional
Paraguai Doagdo de 500 mil doses de vacinas em janeiro de 2022
. Demanda de 40 mil doses de vacinas contra a COVID-19. Operagio
Suriname

em andamento

Doagdo, em janeiro de 2022, de 5,1 milhdes de doses de vacinas
AstraZenecas 8 COVAX Facility, iniciativa internacional que coordena
os esforcos para a distribuicdo de vacinas contra a Covid-19 para
todos os paises do mundo, seguindo os principios da equidade e da
Covax Facilty/OMS universalidade

Em margo, foi também anunciada doagdo financeira de até 86,7
milhdes de dolares para a aquisicio de doses destinadas & COVAX
AMC, que apoia a participagio de 92 paises de baixa e média renda
no mecanismo Covax

Comunidade dos paises de Oferta de 10 milhdes de doses de vacinas AstraZeneca e de 5
Lingua Portuguesa (CPLP) milhdes de doses de vacinas Janssen em margo do corrente

Demanda de 50 mil doses de vacinas AstraZeneca contra a COVID-

Guiné-Bissau 19. OperagBo em andamento

56. Tratando da questdo da validade, esclarece que a ANVISA aprovou em 27/04/2022 a
permissdo para ampliacdo do prazo de validade de 12 meses a todos os lotes da vacina contra a
Covid-19 Comirnaty (Pfizer/Wyeth), nas apresentacdes adulto e pediatrica, ja& importados e
distribuidos pelo Ministério da Saude, independentemente do prazo de validade impresso na
embalagem da vacina (https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-
autoriza-ampliacao-de-prazos- de-validade-da-vacinacomirnaty-pfizer-wyeth) (pega 408, p 3). E
em 11/04/2022 foi aprovada a ampliagdo do prazo de validade de seis para nove meses dos lotes ja
fabricados e distribuidos da vacina contra a Covid-19 da Fiocruz (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-autoriza-ampliacao-de-validade-para-lotesja-distribuidos-
da- vacina-da-fiocruz), o que foi comunicado as unidades federadas segundo documentos citados,
(SEI 25000.037257/2022-61), os quais ndo foram juntadas ao processo (peca 408, p. 4).

57. Outras  solicitagdes  foram  feitas a4  Anvisa por meio do  Oficio
382/2022/DATDOF/CGGM/GM/MS, devendo-se destacar a manutencdo da validade do uso
emergencial em carater experimental e temporario (AUE) dos medicamentos ou vacinas contra
Covid-19, ja autorizados por até 365 dias ap6s a revogacao da Portaria GM/MS 188/2020, além de
outros pedidos que flexibilizam regras e priorizam pesquisas, importagdo ¢ tratamentos para
enfrentamento da Covid-19 (peca 408, p. 4).

58. Posteriormente, solicitaram-se informagdes atualizadas do estoque de vacinas contra Covid-
19 a fim de analisar o presente achado, uma vez que as respostas a cautelar exarada foram
incompletas e confusas. O relatorio de inventario enviado via mensagem eletronica em 17/8/2022
(peca 484) mostrava que todas aquelas vacinas que estavam na iminéncia de vencer nos meses de
junho a outubro ndo constavam mais no estoque, sem que isso tivesse sido comunicado
formalmente nas respostas do 6rgdo. Assim, por meio do Oficio 46082/2022-TCU/Seproc (pegas
469 e 466), foi questionado ao MS o seguinte:

¢) informar os motivos que levaram a devolucdo de 3.494.721 frascos da vacina contra o virus
SarCoV-2 — 5 doses — Astrazeneca, a Fiocruz, no periodo de 11/7/2022 a 19/7/2022,

d) informar a destinagdo dada as vacinas contra Sar-CoV-2 — 6 doses — Pfizer, conforme abaixo:
- 320.580 frascos — validade — agosto/2022
- 20.865 frascos — validade — setembro/2022

- 132.986 frascos — validade — outubro/2022
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59. O Despacho do Dlog de 30/8/2022 (peca 473, p. 4-7) trouxe as informagdes referentes ao
item d, as quais foram consolidadas numa planilha e juntadas como anexo a essa instru¢ao na peca
seguinte, tendo em vista o sigilo requerido pelo Diretor do Dlog.

60. O DEIDT, por sua vez, trouxe as seguintes informagdes para o item ¢, quanto aos 3.494.721
frascos da vacina contra o virus SarCoV-2 — 5 doses — Astrazeneca que foram enviadas para a
Fiocruz em 11/7/2022, cuja maioria estava com vencimento previsto para 13/7/2022 (pega 473, p.
16):

I- Em 11 de julho de 2022 foi firmado um Acordo de Cooperacao Técnica n® 05/2022 regido
pelo disposto no art. 116 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 ¢ legislagdo correlata, entre
0 Ministério da Satude ¢ a Funda¢do Oswaldo Cruz.

IT - O objetivo do Acordo € promover estudos que avaliem a possibilidade de aumento da
extensdo de validade e uso da vacina AstraZeneca, que estejam com prazo exiguo de
vencimento, no intuito de viabilizar a reutilizagdo das doses na Campanha de Vacinagio
contra a Covid-19, em prazo superior ao previsto na Anvisa RE n° 983, de 29 de margo de
2022.

IIT - A articulagdo de devolugdo dos frascos da vacina no periodo de 11/07/2022 a
19/07/2022 se deu com a finalidade de apoiar a reutilizacdo das doses e, de acordo com os
resultados dos estudos promovidos pela Fundagdo Oswaldo Cruz, promover as agdes de
redistribui¢do ou descarte dos imunobiologicos.

Andlise e encaminhamento

61. Registre-se inicialmente que nem todas as informagdes prestadas respondem ao objeto da
decisdo cautelar exarada pelo Ministro Relator, Vital do Rego, a qual determinou ao MS que
adotasse as ac¢des necessarias com vistas a evitar a perda de enorme quantidade de vacinas contra
covid-19 que estavam nos estoques em junho/2022, em especial as 11.724.000 doses que iriam
vencer no més de julho, e as 16.353.610 doses que venceriam em agosto, além de outras tantas que
venceriam nos meses seguintes. Isso porque no dia 31/5/2022, foi constatado que existiam, no
estoque do MS, 85.724.770 de doses de vacina contra SARS-CoV-2 para imunizagdo de pessoas
acima de 12 anos, mais 4.361.680 de doses pediatricas (peca 226), cujo vencimento proximo
apontava para a iminéncia de perda sem utilizagdo de grande parte desses imunizantes.

62. A preocupacdo da equipe durante a inspe¢do, a qual fundamentou a motivagdo da decisdo
cautelar exarada, voltou-se para a enorme quantidade de vacinas armazenadas no almoxarifado na
iminéncia de vencerem, frente a aparente inagdo do MS no sentido de aproveitar esses imunizantes.

63. Boa parte das informagdes apresentadas pelo 6rgdo em sua resposta a oitiva tratam de agdes
adotadas anteriormente a decisdo cautelar. Ve-se que foram extensamente repetidas as agdes
realizadas pelo MS para enfrentamento da pandemia ao longo dos ultimos dois anos e meio,
elementos que sdo de conhecimento do TCU, que vem acompanhando o tema nos processos TC
014.575/2020-5 e TC 015.125/2021-1. Poucos elementos foram apresentados no que se refere
especificamente a medidas levadas a termo apos a determinagao cautelar.

64. De toda sorte, as informagdes mais antigas prestam-se a contextualizar e relembrar a
complexidade do momento vivido pelo pais e em especial pelos gestores na area de saude, em que
as decisoes tinham que ser tomadas num cendrio de incertezas médicas ¢ epidemiologicas, pressao
social e coordenagdo de esforgos de diferentes instancias técnicas e administrativas, ao passo que as
pesquisas cientificas estavam sendo paulatinamente desenvolvidas e divulgadas. Assim, buscam
justificar como foram estimadas as aquisi¢des das vacinas contra Covid-19, que, conforme alegam
os gestores, tiveram que se basear no quadro epidemiologico de cada momento, tendo em conta a
capacidade de producdo e entrega dos laboratorios produtores, a concorréncia dos paises pelos
produtos disponiveis, os estudos que permitiriam a ampliacdo da populagao alvo dos imunizantes,
além das necessarias doses de reforco.

65. Em suma, o MS alega que um numero expressivo de pessoas que ja poderiam ter completado
seu esquema vacinal ou recebido doses de refor¢o ndo compareceram aos postos de satde. De fato,
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as dificuldades de avango na vacinag@o em todas as faixas etarias foram observadas ndo apenas no
Brasil, mas em todo o mundo. A situacdo foi relatada em boletim da Fiocruz em maio de 2022,
mesmo periodo em que a equipe constatou o achado, e foi repercutida pela imprensa
(https://www]1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2022/05/vacinacao-contra-covid-em-adultos-esta-
estagnada-e-preocupa-diz-fiocruz.shtml - acesso em 6/11/2022). A estagnacdo da vacinagdo
ocorreu no Brasil com 62% da populagdo com esquema vacinal completo, ¢ impactou
negativamente o consumo das vacinas que foram adquiridas com base numa estimativa de publico-
alvo que vinha numa tendéncia de uso.

66. Outros dados divulgados pela Fiocruz em 29/6/2022 apontam que essa estagnagdo nao se deu
de maneira homogénea em todo o pais, mostrando a desigualdade regional como mais um fator de
preocupacdo para o controle da  doenga. Destaca-se o  seguinte  excerto
(https://portal.fiocruz.br/noticia/estagnacao-e-desigualdade-vacinal-ameacam-os-esforcos-de-
combate-covid-
19#:~:text=Uruguai%20e%20Argentina%?20apresentam%20estagna%C3%A7%C3%A30,cobertura
%20em%20torn0%20de%2057%25 — acesso em 6/11/2022):

No Brasil, no entanto, as desigualdades regionais sdo ainda mais expressivas, segundo a
nota, e parte desse cenario pode ser explicado pela falta de agdes coordenadas e centralizadas
das autoridades desde o inicio da crise de saude. “Durante o ano de 2021, varios gestores de
prefeituras tentaram acelerar a vacinagdo com o objetivo de alcangar o quanto antes a
populagdo maior que 18 anos. Essa situacdo provocou calendarios divergentes entre
municipios”, diz o estudo.

Os dados mostram bem a discrepéncia: a cobertura de primeira dose e esquema primario
completo de adultos ¢ menor em municipios do Centro-Oeste ¢ Norte do pais, estabilizado
em cerca de 50%. Na primeira dose de refor¢o, Sdo Paulo e Minas Gerais, Piaui, Paraiba,
Bahia e os estados do Sul apresentam maior cobertura. A diferenga também ¢é observada na
cobertura de vacinagdo das criancas de 12 a 17 anos.

“O inicio do processo de vacinagdo contra a Covid-19 no Brasil foi marcado por uma série
de longas negociagdes para compra e fabricacdo do imunizante, disputas politicas, processos
de regulamentac¢do sanitaria e disseminagao de desinformacao. Isso colaborou inegavelmente
para o atraso do inicio da campanha de imunizagdo no pais", diz a nota.

(...)

Diferentemente do periodo no qual a populagdo ndo tinha acesso as vacinas, atualmente, o
pais possui imunizantes disponiveis. Porém, “os estados continuam enfrentando um grande
desafio causado principalmente pela onda de desinformag@o e pela disseminag¢do de noticias
falsas, dificuldades logisticas, falta de campanhas e agora problemas ainda maiores nos
registros das doses segundo esquema vacinal”, informa o documento.

67. No que tange as agdes de comunicagdo, o Ministério relatou as campanhas realizadas ao
longo da pandemia, assim como os investimentos gastos nessas acdes, alegando ter sido o maior
gasto da histéria do pais em campanhas de satde, o que pode ser considerado coerente com o
impacto causado pela pandemia no pais € no mundo. Atualmente, o portal do MS expde um
comunicado de que conteudos deixaram de ser divulgados em respeito a legislagdo eleitoral.

68. O Ministério também apontou as agdes adotadas no sentido de ofertar vacinas para outros
paises, em conformidade com a Medida Provisoria 1.081/2021, e com a Lei 14.343/2022, de
19/5/2022, agdes que envolveram complexas interagdes com outros oOrgdos. Em 17/10/2022,
realizou-se contato com os servidores do 6rgdo que acompanharam os trabalhos da inspecdo para
buscar informacgdes atualizadas sobre esse ponto, tendo sido informado que as negociagdes ainda
estavam em andamento, coordenadas pela Assessoria de Assuntos Internacionais em Saude
(AISA), ndo tendo sido concluidas até aquele momento. Logo, ha indicios de que as tratativas para
doagdo de vacinas a outros paises nao tiveram resultado pratico em termos de aproveitamento dos
produtos que iriam vencer nos meses de junho, julho e agosto.

69. Quanto as agdes para distribuicdo das vacinas aos estados, os nimeros relatados conforme
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transcri¢cdo do paragrafo 44 referem-se a montante acumulado de vacinas distribuidas durante a
pandemia. Apenas os dados informados no paragrafo 41 sdo posteriores a data do inventario que
constatou a quantidade de vacinas vencendo nos estoques, que foi em 31/5/2022. Esses dados
recentes ddo noticia de mais 32.527.000 doses ja encaminhadas aos estados ou na iminéncia de o
serem (pega 406, p. 6). Embora nao se saiba se desses quantitativos houve perda nos estoques dos
estados, observa-se a adogdo de medidas efetivas para aproveitamento dos imunizantes apds a
atuacdo do controle externo.

70. Alegam os gestores que o trabalho desenvolvido foi continuo, com estratégias sequenciais
visando a evitar a0 maximo a perda do imunizante, tendo em vista que o imunobioldgico nao
possui prazo de validade extenso e apresenta fragilidade quando exposto a condi¢des adversas.
Nesse sentido, apontam as tratativas realizadas junto a Fiocruz e Anvisa que resultaram na extensao
da validade das vacinas, da Pfizer em 12 meses ¢ da AstraZeneca de 6 meses para 9 meses.
Entretanto, conforme resumido no paragrafo 56, essas decisdes de prorrogagdo datam de abril de
2022 (decisdo da Anvisa de 27/04/2022 ampliou o prazo de validade de 12 meses para vacinas
Pfizer — apresentacdo para adultos e pediatrica -, e em 11/04/2022 foi aprovado a ampliacdo do
prazo de validade de seis para nove meses dos imunizantes da Fiocruz), enquanto os dados de
inventario que foram considerados pela equipe de inspe¢ao no achado relatado na instrugdo de peca
239 datam de 31/5/2022 (primeiro paragrafo transcrito no paragrafo 31 supra). Ou seja, a andlise
da equipe que identificou as milhdes de doses de vacinas na iminéncia de vencerem e que
fundamentou a decisido cautelar deste Tribunal ja estava considerando as datas de validade
das vacinas apds as prorrogacdes autorizadas.

71. Quanto as vacinas da Pfizer que estavam nos estoques com vencimento previsto para agosto
a outubro, consoante relatado no paragrafo 58, a resposta apresentada pelo Dlog foi consolidada em
planilha anexa em funcao do sigilo requerido pela pasta. Os nimeros apresentados demonstram que
todos os frascos da Vacina Pfizer — 6 doses que iriam vencer entre agosto e outubro de 2022,
segundo planilha encaminhada pelo MS em requisi¢do da equipe de inspecdo durante os trabalhos
de campo, foram parte distribuidos aos estados e parte prorrogados em sua validade para
31/1/2023. Isso demonstra agdes efetivas adotadas pelo 6rgdo em resposta a decisdo cautelar
exarada pelo Plenario dessa Corte.

72. Por fim, questionado sobre as vacinas enviadas a Fiocruz, o Departamento de Imunizagio e
Doencas Transmissiveis (DEIDT) informou (paragrafo 58) que um Acordo de Cooperagdo Técnica
firmado em 11/6/2022 com a Fundagdo teve como objetivo promover estudos com vistas a
extensdo da validade das vacinas AstraZeneca que estavam com prazo exiguo de vencimento.
Assim, os imunizantes teriam sido devolvidos no periodo de 11/07/2022 a 19/07/2022 “com a
finalidade de apoiar a reutilizagdo das doses e, de acordo com os resultados dos estudos
promovidos pela Fundag¢do Oswaldo Cruz, promover as agdes de redistribuicdo ou descarte dos
imunobiologicos” (peca 473, p. 16). Nao foi esclarecido, entretanto, se os imunizantes devolvidos a
Fiocruz tiveram sua validade prorrogada e se foram encaminhados novamente para o MS utiliza-
los.

73.  Em conclusdo, a resposta do Ministério da Satde para a decisdo cautelar exarada por este
Tribunal foi confusa, incompleta, dispersa em diferentes oficios, € nao apresentou uma
consolidagdo final do destino dado aos imunizantes que estavam nos estoques em 31/5/2022. Ou
seja, as informacgdes prestadas nos diferentes oficios pelos diferentes setores da pasta nao
demonstram quantas daquelas vacinas que estavam prestes a vencer foram distribuidas aos estados
e utilizadas, qual montante de vacinas venceu nos estoques ¢ foi descartada e se alguma tratativa
para doagdo a outros paises efetivamente se concretizou.

74. Se os imunizantes devolvidos a Fiocruz acabaram vencendo sob sua tutela, considera-se
existir um prejuizo que apenas “mudou de maos”, uma vez que a Fiocruz ndo tinha mais como
aproveitar essas vacinas, nem tampouco prorrogar sua validade, o que ja tinha sido feito uma vez.

75. A questdo do sigilo imposto pelo MS ao estoque dos insumos estratégicos em satide, a nosso
ver, também pode ter comprometido possiveis agdes por parte de outros agentes do SUS que
contribuiriam para a utilizagdo desses imunizantes, como o Conass ¢ o Conasems. Inclusive, ha
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manifestacdo do Conass a respeito de sigilo determinado sobre os estoques do Ministério,
informando que essa politica vem prejudicando sua atuagdo, afirmando: “Para o Conass, a
transparéncia nos dados € o acesso aos sistemas de informagdo do SUS (bases de dados nacionais)
sdo ferramentas essenciais para o incremento do planejamento no ambito dos diferentes territorios.”
(peca 272, p. 3).

76. Esse assunto estd sendo tratado no ambito do TC 009.240/2022-5, tendo havido Decisdo
Cautelar que determinou a suspensao do sigilo (despacho de 3/6/2022 referendado pelo Acordao
1356/2022-TCU-Plenédrio), da qual houve agravo apreciado pelo Acorddo 1735/2022-TCU-
Plendrio. A decisdo conheceu do agravo e concedeu-lhe efeito suspensivo, e determinou a
realizacdo de oitiva e diligéncia, estando o processo nesta Secretaria para analise das respostas
encaminhadas.

77. Por fim, entendemos que a perda de vacinas de Covid-19 consiste num prejuizo econdmico e
social de enorme impacto para a administragdo publica e a sociedade. Porém, deve ser considerado
o cenario da pandemia que envolvia as decisdes tomadas para aquisi¢des de vacinas, os embaragos
para encontrar informagdes seguras quanto a quantidade de imunizantes que efetivamente foi
perdida, e a dificuldade de identificar responsaveis, seja por agdes ou omissdes, tragando o nexo de
causalidade com a situag@o encontrada.

78. Assim, propde-se revogar a medida cautelar referendada por meio do Acordao 1454/2022-
TCU-Plenario e, com base na Resolugdo 315/2020, art. 7°, § 3°, inciso VI, determinar ao MS que,
no prazo de 10 dias, apresente uma resposta objetiva, clara e concisa quanto a condigdo atual de
todas as vacinas de Covid-19 que estavam nos estoques em 31/5/2022, esclarecendo quantas foram
distribuidas, quantas tiveram sua validade prorrogada e até qual data, quantas venceram sem
utilizagdo e permanecem no estoque, quantas ja foram incineradas, quantas deram saida para outro
destino e outras situa¢des eventualmente ocorridas, identificando os lotes, marcas e valores dos
imunizantes.

(ACHADO 6) Iminente perda de aventais recebidos em doacio, com prejuizo aproximado de
RS 8 milhées

79. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (pega 486):

121. Foram recebidos aproximadamente 324 contéineres com 16.572 paletes de roupa de protecio
oriundas da China, das marcas Isolation Gown e Hansae (peca 223). O material foi recebido em
doagdo pelo MS para utiliza¢do nas agdes de enfrentamento a pandemia de Covid-19, porém, parte
da carga veio em péssimas condi¢cdes de transporte, apresentando sinais de mofo e avarias nas
embalagens, tendo sido avaliada como impropria para uso. Decidiu-se, pois, pelo descarte e
incineracao de todos os aventais recebidos, mesmo aqueles que ndo apresentavam nenhum sinal de
danificagao.

122. A instrugdo de pega 239 considerou esse fato, assim como o ponto das vacinas contra Covid-
19 prestes a vencerem no estoque (achado 5), questdes de urgéncia e de fundado receio de grave
lesdo ao erario (art. 276 do RITCU), que demandavam a atuag¢do célere da equipe antes da
conclusdo da inspecdo. Assim, propds-se ao relator a oitiva prévia do érgao para avaliar posterior
adogdo de medida cautelar (peca 239 paragrafos 29-49). Foram relatadas as informagdes colhidas
junto ao MS, que podem ser resumidas da seguinte forma:

* 0 material doado pela empresa americana Makeeson correspondia a cerca de 900 contéineres. A
primeira remessa dos aventais chegou em boas condi¢des e os produtos foram distribuidos e
utilizados. Porém, as cargas seguintes chegaram em tal estado de degradacdo que levou a decisdo
de interromper as proximas entregas;

 foi realizada analise “visual” de sete lotes por uma consultora da Secovid, e decidiu-se descartar
tudo que estava no estoque;

*  CGLOG solicita esclarecimentos a Secovid quanto ao descarte de todo o material oriundo dessa
doagdo ou se apenas dos sete lotes listados na analise. A resposta determina o descarte “de todo o
material oriundo da doagdo”;

31

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 72866751.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 038.216/2021-3

* a observagdo in loco realizada no ambito da inspecao constatou que grande parte das caixas de
aventais estocadas no momento da fiscalizagdo ndo apresentam qualquer sinal de avaria. Ademais,
os funcionarios que receberam e estocaram os produtos afirmaram que foram poucos os contéineres
cujas cargas chegaram em péssimo estado, tendo a maioria chegado em perfeitas condigoes;

* o farmacéutico da VTCLOG, Anténio Rodrigues de Melo Neto afirmou que todo o material que
chegou nos contéineres em mas condigdes foi segregado no estoque, € os outros que chegaram sem
qualquer sinal de dano ou risco, segundo sua analise técnica, ndo sofreram contaminagdo e
poderiam ser utilizados;

* o0 prazo de validade das roupas era curto, tendo sido registrado pela Secovid que o material ja
chegou perto de seu vencimento;

» aparentemente nao houve um estudo de necessidade dos aventais, nem foi feita consulta da
utilidade do material, uma vez que aventais cirargicos nao sdo insumos de saude corriqueiramente
adquiridos pelo governo central, mas sim pelos estados, os quais ja poderiam estar com seus
estoques abastecidos para atendimento de suas demandas, ndo tendo ficado claro a razdo para a
aceitagdo dessa doagao;

* nove lotes das roupas ja foram incinerados e os demais aguardavam em estoque para serem
descartados nos proximos sete meses. Destaca-se a ocorréncia de despesas de transporte,
desembaracgo aduaneiro, estocagem e incinerag@o para produtos que ndo tiveram qualquer utilidade.

123. Transcreve-se o seguinte excerto da instrucao de pega 239:

44, Apesar disso, parece nao ter ocorrido um planejamento para recebimento e distribuicdo dos
aventais, haja vista as dificuldades logisticas e orcamentarias relatadas na Nota Técnica 5/2022-
CGLOG/DLOG/SE/MS (peca 232, p. 2-5). Para desembaraco aduaneiro e recebimento dos
contéineres no porto e transporte até o estoque de Guarulhos utilizou-se do Contrato 19/2021 com a
empresa WEGH Assessoria e Logistica Internacional Ltda. O instrumento nao tinha previsdo para
tamanha demanda e, caso se desse continuidade ao recebimento de todos os 900 contéineres de
aventais, seriam comprometidos 42% de seu or¢amento com apenas esse item, podendo prejudicar
futuras importagdes de outros insumos estratégicos relevantes para a satde publica, conforme
ressalvou a nota do DLOG (pecga 232, p. 3). Para acomodacdo de todos os aventais doados no
armazém, o Contrato 59/2018 com a VITCLOG teria que ser incrementado em 83% e chegaria ao
exaurimento orgamentario em 2022, quando deveria durar por cinco anos (pega 232, p. 4-5). Diante
disso, cabera propor a realizagdo de diligéncia ao Ministério da Satde.

45. Caso ndo tenha havido a diligéncia adequada, poder-se-a4 concluir que a doacdo da empresa
americana para o governo brasileiro acabou se tornando um 6nus, com custos elevados ¢ nenhum
beneficio. Assim, deve-se apurar a motivacao da decisdao que aceitou tal oferta.

46. Com efeito, ha que se considerar que houve o incremento no contrato de estocagem firmado
com a VTCLOG, além dos custos de incinera¢do previstos para descarte dos aventais. Segundo
informagdes apresentadas durante a visita a Guarulhos, cada incineragdo custa cerca de R$ 5 mil e
comporta uma tonelada, sendo subcontratada pela VITCLOG com empresas especializadas e
licenciadas nessa atividade. A previsdo de custos para a incineracdo de todos os aventais, segundo
relatado na visita a Guarulhos, é de aproximadamente R$ 10 milhdes, que deverdo ser encaixados
na agenda disponibilizada pelas empresas, as quais atendem outros clientes além do MS. Assim, o
prazo total de incineragdo seria de sete meses e, enquanto isso, a armazenagem desses aventais
estaria onerando os cofres publicos. Contudo, o fiscal do Contrato 59/2018, firmado com a
VTCLOG, nos informou que o MS ndo aceitara pagar pela estocagem até que seja efetivada toda a
incineracdo da carga, uma vez que ndo ha previsao contratual que determine tal condigao.

124. Assim, diante dos prejuizos consolidados e potenciais decorrentes da operagdo em comento,
a equipe de inspegdo considerou que o descarte dessa carga de aventais sem sinais aparentes de
avaria deveria ser precedido de uma andlise mais criteriosa. Além disso, poder-se-ia considerar
eventuais alternativas mais vantajosas, a exemplo de se indagar a Anvisa quanto a possibilidade de
extensdo do prazo de validade dos aventais, buscando formas de aproveitar os produtos; efetivar
doagdo do material para o uso ndo hospitalar; destinar o material para empresas de reciclagem, de

32

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 72866751.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 038.216/2021-3

forma a se evitar o custo com a incineragao.

125. A proposta da unidade técnica a pecga 239 foi de realizar a oitiva do Ministério da Saude para
que, com base no art. 276, § 2° do RITCU, no prazo de até cinco dias uteis, apresentasse
informagdes imprescindiveis a confirmagao da existéncia dos pressupostos do fumus boni iuris € do
periculum in mora, a saber (peca 239):

57.2 o descarte de 26.259.417 aventais cirurgicos, alertando-o quanto a possibilidade de o Tribunal
vir a determinar cautelarmente a suspensdo da incineracdo dos mencionados insumos,
manifestando-se especialmente sobre os seguintes pontos (paragrafos 29 a 49 desta instrugao):

57.2.1 fundamentacdo técnica para descarte da parcela da carga de aventais sem sinais de
avaria, recebidos em datas e cont€ineres diferentes das cargas visivelmente estragadas, as quais
foram segregadas no estoque de Guarulhos desde sua chegada;

57.2.2 critério estatistico ou outra metodologia cientifica utilizada para estimar, com base na
amostra selecionada, que toda a carga deveria ser descartada;

57.2.3 se houve analise prévia a decisdo de descarte quanto a possibilidade de doagdo para
eventual uso nao hospitalar;

57.2.4 necessidade do descarte por meio de incineragdo, haja vista se tratar de insumo que
aparentemente poderia ter outra destinagdo, a exemplo da reciclagem;

57.2.5 motivagdo para o recebimento de aventais com o prazo de validade exiguo;

57.2.6 considerando a natureza do material, possibilidade de prorrogacdo do prazo de validade

junto a Anvisa.

\

126. Contudo, o relator ndo aquiesceu a proposta acima. Em despacho de 15/6/2021 assim
consignou (peca 254, p. 2):

13.  Sobre a questdo dos aventais, por um lado, existe um custo associado ao transporte e a
manutengdo desses insumos em estoque, caso se opte por promover uma detida analise de toda a
quantidade ainda armazenada. Por outro, caso se promova sua incineracdo, além de se perder o
produto propriamente dito, que eventualmente poderia ter serventia na rede hospitalar, também
teriamos custos consideraveis de transporte e incineragdo, este ultimo podendo alcangar R$ 10
milhdes.

14. A situacdo fatica descrita ndo comporta, por ora, a possibilidade de concessdo de medida
cautelar, tendo em vista os significativos custos envolvidos seja na opgdo de se proceder ou ndo a
incineracdo, o que, em qualquer hipotese, pode afastar o perigo da demora reverso.

15. Diante desses fatos, entendo desnecessaria a realizagdo de oitiva ao MS com vistas a obter
informagdes imprescindiveis a confirmagdo da presenga dos requisitos autorizativos para a
concessao de medida cautelar para eventualmente se determinar aquela pasta a suspensdo da
incineragao desse material, conforme proposto pela unidade técnica.

16. Contudo, entendo adequada a realizagdo de diligéncia para a obtengdo de mais informagdes
acerca da aceitagdo da doagdo desses insumos, a exemplo de estudos e levantamentos prévios que
demonstrem a demanda por aventais cirurgicos, bem como dos critérios e fundamentagdo técnica
para o seu descarte, custos previstos para estocagem e incineragdo de todos os demais aventais,
mesmo para aqueles sem sinal de avaria, na forma sugerida pela SecexSaude, sem prejuizo de que,
caso confirmados os requisitos autorizativos no curso do processo, esta Corte possa analisar novo
pedido de concessdo de cautelar.

127. Destarte, foi determinado o seguinte (pega 254, p. 4):

c) a realizacdo de diligéncia, com fundamento no art. 157 do RITCU, ao Ministério da Saude,
para que, no prazo de quinze dias, seja encaminhada:

c.l) a documentacdo que evidencie o levantamento efetuado quanto a demanda por aventais,
realizado de forma prévia ao aceite da doagdo e nos trés niveis de governo, de forma a justificar o
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recebimento dos materiais doados, assim como a realizagdo de avaliacdo detalhada acerca da
capacidade de armazenamento e distribui¢do dos materiais;

¢.2) informagdes, acompanhadas dos documentos que as sustentem, referentes aos custos incorridos
para desembaraco alfandegario, estocagem e incineracdo dos aventais ja descartados, assim como
dos custos previstos para estocagem e incineragdo de todos os demais aventais, caso nao se
encontre outra destinagdo para os produtos.

Analise

128. Promovida a diligéncia, consoante relatado nos paragrafos 118-119, em resposta, o DLOG
apresentou as despesas realizadas para recebimento, armazenagem e incineragdo dos aventais, as
quais totalizam o montante de R$ 8.273.490,27, consoante custos abaixo detalhados (pega 304, p.
9-10, e corregdes a pega 409):

* Custos de armazenagem: R$ 4.450.479,27. De acordo com a metodologia de faturamento do
Contrato 59/2018 firmado com a VTCLOG, o calculo de armazenagem ¢ realizado em fungdo da
variagdo das “posigoes palete” por més de ocupacdo. Conforme esclarecido no documento, “o
objeto de doagdo deu entrada no CD em dezembro de 2021, tendo este variado o numero de
ocupacgdes de posicdes palete até maio de 2022, levando-se em consideracao o montante de espaco
total de ocupagdo no CD e o periodo consumido para essa agdo, obtém-se uma média mensal de
ocupacdo de 29,5% do montante total, o que corresponde ao valor final de R$ 4.450.479,27”.

DOCUMENTOS Peca e pagina
Contrato 59/2018 peca 305
NF-e N°33416 DE 1/12/21 305,p.7
NF-e N°33755 DE 10/1/22 306, p. 7
NF-e N°34305 DE 10/1/22 307,p.7
NF-e N°34633 de 08/03/2022 308,p.7
NF-e N°34787 de 06/04/2022 309,p.7
NF-e N°35453 de 20/05/2022 329,p. 1
NF-e N°35694 DE 06/06/2022 311, p.7
. Custos de incineracao: Estd sendo realizada pela VTCLOG, tendo como base de calculo o

valor de R$ 1,65 por quilograma a ser incinerado. Como a carga atingiu um peso total de 2.304.452
kg, o valor a ser executado sera de R$ 3.802.345,80. O que havia sido incinerado até o momento da
resposta (5/7/22) totalizou R$ 7.345,80 (peca 304, p. 9-10).

. Desembaraco aduaneiro: foram realizadas vinte e quatro operagdes de nacionalizagdo das
cargas que chegaram em via maritima, ao valor individual de R$ 871,60 cada. As notas fiscais
foram faturadas no Contrato 19/2021, com a empresa terceirizada de despachantes WEGH
Assessoria Ltda, perfazendo o valor total de R$ 20.665,20 (peca 409);

129. Posteriormente, foi enviado oficio de requisigdo (pegas 453 e 458) questionando o o6rgdo
quanto aos pontos propostos na instru¢do de pega 239, transcritas no paragrafo 125 supra, o qual foi
respondido parcialmente pelo DLOG mediante despacho que encaminhou a Nota Técnica 16/2022-
DLOG/SE/MS e documentos anexos (pega 461). Assim, embora a proposta dessa unidade técnica
ndo tenha sido acolhida pelo relator em seu despacho (peca 254), os questionamentos entiao
levantados foram considerados pelo Diretor de Logistica, Ridauto Araujo.

130. Embora tenha ressalvado que os questionamentos eminentemente técnicos fogem as
competéncias daquele Departamento, o Diretor buscou subsidios junto as areas técnicas para se
definir o processo de descarte dos insumos hoje estocados.

131. Quanto ao histérico da operagdo, foi informado que inicialmente houve solicitagdo para que
as entregas fossem parceladas a fim de permitir a coordenagédo logistica no recebimento, € que o
material seria remanejado diretamente do Porto de Santos (SP) para seus destinos finais, nos
estados da federacdo. Porém, ndo foi atendido o pedido do DLOG, tendo havido comunicagdes
com informacgdes divergentes por parte dos representantes da empresa doadora quanto as datas de
embarque e entrega previstas para as cargas, o que prejudicou o planejamento ¢ a execugdo
logistica das pautas de distribui¢@o (peca 461, p. 5-7). Além disso, assim que comegaram a chegar e
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ser abertas as cargas avariadas, foi solicitada a interrupcdo das entregas e cancelamento da
operagdo (peca 461, p. 5-7).

132. Quanto ao descarte dos aventais, embora a entdo consultora da Secovid tenha sido explicita e
expressa em determinar o descarte de todo o material oriundo da doacdo (peca 461, p. 13), o
VTCLOG elaborou argumentacao técnica em que fez consideragdes sobre as despesas previstas
para incineracdo de toda a carga de aventais, da ordem de R$ 8,8 milhdes, bem como relatou a
visita de auditoras do TCU em vistoria dos insumos, e propds a visita do DLOG para verificacdo do
problema in loco e elaboragdo de plano de descarte.

133. O DLOG encaminhou a argumentacdo técnica da VICLOG a Secretaria de Atengdo
Primaria a Saude, que apenas recomendou encaminhar a demanda & Anvisa, e depois a Secretaria
de Atencao Especializada a Saude (SAES), dada sua expertise no trato de materiais semelhantes na
rede hospitalar, a qual se pronunciou no seguinte sentido (peca 461, p. 14):

De modo a contribuir tecnicamente com o tema, oriento que os aventais cirtrgicos descartaveis que
que nao tenham mantido contato com secregdes, excre¢des ou outro fluido corpéreo, podem ser
enquadrados como residuos do tipo D, que ndo apresentam risco biologico, quimico ou radiologico
a saude ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares. Fonte:
RESOLUCAO RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004.

134. Por conseguinte, o DLOG recomendou que fosse feita “nova inspecdo ao deposito,
adotando-se metodologia mais abrangente que permita avaliar com mais seguran¢a o material, a
fim de se definir com mais seguranca a destinagdo final do mesmo.” Recomendou também verificar
a possibilidade ou ndo de se revalidar a data de validade para que se permita o uso, e, caso ndo seja
possivel, que se encaminhe para descarte, considerando-se "os materiais como sendo ‘equiparados
aos residuos domiciliares’ e descartados como lixo comum, com cuidados para se evitar
reaproveitamento indevido por coleta irregular por parte de terceiros, nos locais de descarte.” (peca
461, p. 15).

135. Sao positivas as medidas adotadas pelo DLOG apos a instrucao de pega 239 que examinou o
achado em anélise sumaria e ndo exauriente. Porém, o assunto ainda nao esta concluido no ambito
do MS, logo, entende-se que o tema deve ser acompanhado por essa SecexSaude a fim de avaliar
os encaminhamentos adotados e investigar eventuais prejuizos e responsabilidades.

Critérios: Principios Constitucionais da Eficiéncia e da Economicidade — Constitui¢do Federal, art.
37, caput, e art. 70.

Analise e Encaminhamento

80. Diante do relato e analise transcritos acima, concluiu-se pela necessidade de determinar ao
MS que apresentasse informagdes atualizadas quanto a situacdo dos aventais, em especial o
resultado da nova inspecao ao deposito recomendada ao DLOG e defini¢des adotadas a posteriore.

81. Para fins de atendimento ao art. 14 da Resolugdo-TCU 315/2020, no sentido de oportunizar
aos destinatarios das deliberagdes a apresentagdo de comentarios sobre as propostas de
determinagdo e/ou recomendacdo, foram realizadas duas reunides de encerramento dos trabalhos
com os gestores do MS, nos dias 1/11/2022 e 3/11/2022.

82. A reunido contou com a participa¢do de representante do Departamento de Atengdo Hospital,
Domiciliar e de Urgéncia (DAHU), unidade responsavel pela nova inspecao técnica no depodsito
recomendada pelo DLOG, a qual deveria adotar metodologia mais abrangente que permitisse
avaliar com mais seguranca o material. A inspegdo foi realizada entre 5 a 9 de setembro, tendo sido
analisadas 1000 caixas mediante analise visual, sem realizagdo de testes quimicos, sendo proposto
o descarte de 29 caixas. O parecer final ainda ndo estava concluido na data de 3/11/2022, porém,
foi apontado que as informagdes técnicas constantes das caixas dos aventais indicavam que o
material ndo € apropriado para uso em ambientes hospitalares. Assim, ¢ provavel que outra area
técnica seja indicada para assumir a responsabilidade pelos insumos, uma vez que sua aceitagdo se
deu na esfera da Secovid, ja extinta, em conjunto com a AISA, unidade responsavel pelas relagdes
internacionais do orgéo.
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83. Chama aten¢do o periodo decorrido desde a diligéncia promovida por determinagdo do
ministro relator, em 20/6/2022 (peca 258), tendo decorrido 4 meses inteiros com a carga de
aventais ainda no armazém do MS, sem que tenham sido adotadas medidas mais conclusivas em
relacdo aos objetos obtidos.

84. Vale lembrar que o despacho do Ministro de 15/6/2022 deixou de adotar medida cautelar,
uma vez que a permanéncia da carga em estoque implicaria em custos significativos, o que
configuraria o perigo da demora reverso. Assim, determinou a realiza¢do de diligéncia para a
obtencdo de mais informagdes, sem prejuizo de que, caso confirmados os requisitos autorizativos
no curso do processo, esta Corte voltasse a analisar novo pedido de concessdo de cautelar.

85. Nessa oportunidade, constata-se que o tema ainda ndo chegou a uma conclusdo final no
Ministério. Tendo como base os custos de estocagem informados pelo DLOG a pega 304, p. 9-12,
calcula-se uma despesa mensal R$ 741.746,50 (R$ 4.450.479,27 dividido por seis meses,
dezembro/2021 a maio/2022). Logo, a permanéncia dos aventais desde junho até outubro gerou
uma despesa aproximada de R$ 3.708.732,50. Porém, parece que a inspecao realizada pelo DAHU,
diante das informacdes prestadas na reunido de apresentagdo das propostas preliminares, pode levar
ainda ao aproveitamento da carga, a despeito do custo de armazenagem incorrido.

86. Assim, caso se proponha determinag@o cautelar para pronto descarte dos aventais pode-se
provocar o aumento do prejuizo j& configurado, tendo em vista as analises ja efetuadas e a
possibilidade de um desfecho positivo proximo para a questdo, com o aproveitamento dos aventais.
Considera-se necessario, ainda, solicitar esclarecimentos que permitam propor encaminhamentos
mais efetivos.

87. Destarte, com fundamento na Resolugdo-TCU 315/2020, art. 7°, §3°, VI, propde-se
determinar ao MS que apresente as informacgdes atualizadas quanto aos aventais recebidos em
doacao, esclarecendo:

a) O parecer emitido pelo Departamento de Atencdo Hospital, Domiciliar ¢ de Urgéncia
(DAHU) apos nova inspecao ao deposito recomendada pelo DLOG, e a conclusdo técnica quanto a
necessidade de incineragdo ou possibilidade de descarte como lixo comum, caso se decida pelo
descarte do material;

b) A decisdo final alcangcada quanto a destinagdo a ser dada aos aventais, informando o que
ficou no estoque, o que foi incinerado, se houve prorrogagao do prazo de validade;

c) A area técnica que foi indicada responsavel para assumir a gestdo dos aventais apds extingdo
da Secovid;

d) Informacgdes completas e atualizadas quanto aos custos incorridos com os aventais recebidos
em doagdo, incluindo transporte, armazenagem, desembarago aduaneiro e eventual descarte dos
materiais;

e) O quantitativo, o valor unitario e valor total dos aventais objeto da doagdo que ainda constam
em estoque.

(Achado 7) Perda de quase 2 milhées de vacinas contra o virus Sars-Cov-2 recebidas em
doacdo, que acarretaram gastos de quase R$ 1 milhédo

88. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (pega 486):

136. O MS aceitou a doacdo de 2.187.300 doses de vacinas AstraZeneca Covid-19, com prazo de
validade bastante exiguo (inferior a trés meses) ¢ sem definir uma estratégia de utilizagdo em
tempo habil, desconsiderando o periodo que seria gasto para regularizagdo das questdes
burocraticas e técnicas de tramitacdo e importagdo, bem como o tempo necessario para distribui¢ao
aos estados e efetiva disponibilizagdo nas unidades de vacinagdo. Isso levou ao vencimento e
descarte da quase totalidade dos imunizantes, gerando despesas de quase R$ 1 milhdo, com
transporte, desembarago aduaneiro, armazenagem e incineracdo, sem trazer beneficios a populacao
brasileira.
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137. A oferta das vacinas foi encaminhada pela Embaixada dos Estados Unidos da América
(EUA) ao Itamarati em 10/9/2021 e anunciava inicialmente a inteng¢ao de doar 1,2 milhdao de doses
da vacina ao Brasil, cuja validade estava prevista para dezembro de 2021 (pega 403, p. 3).
Posteriormente, houve um incremento na doacdo, que passou para aproximadamente 2,1 milhdes
de doses, comunicada por outra nota da Embaixada dos EUA ao Brasil em 7/10/2021 (pega 403, p.
67).

138. A mensagem inicial foi encaminhada em 13/9/2021 ao MS mediante sua Assessoria de
Assuntos Internacionais em Saude (Aisa) (peca 403, p. 1), juntamente com diversos documentos
técnicos fornecidos pela AstraZeneca para formalizagdo da doagdo e regularizagdo da importagao,
tendo se iniciado a tramita¢do interna da documentacdo entre os setores técnicos do MS e deste
com a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

139. Em 14/9/2021, a Aisa enviou a proposta a Secretaria Executiva (SE), a Secretaria
Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid) e a Secretaria de Vigilancia em Sauide
(SVS), a qual se subordina o Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT) e a
Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizacdo (CGPNI). Juntamente com a oferta de
proposta encaminhou os documentos fornecidos, e indagou quanto ao interesse das areas técnicas
em receber a doagdo das vacinas, bem como solicitou apoio para a realizagdo da pré-analise dos
documentos regulatorios disponibilizados (peca 403, p. 8). Paralelamente, a Aisa submeteu a
Consultoria Juridica (Conjur) as minutas de acordos a serem assinados com o U.S. Department of
Health and Human Services (HHS) e com a AstraZeneca Pharmaceuticals LP (versoes traduzidas
para o portugués a pega 403, p. 10-27), e requereu posicionamento juridico quanto aos documentos
de modo a habilitar a autoridade competente a assinar os referidos acordos (peca 403, p. 27).

140. Em 14/9/2021, a SE encaminha a documentacdo ao DLOG para conhecimento e
manifestagdo (peca 403, p. 29). O DLOG manifesta-se por meio de despacho em 16/9/2021,
registrando que as vacinas da AstraZeneca recebidas em doacdo, por ndo serem envazadas pela
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), nao possuem registro junto & Anvisa, devendo ser feito pedido
a agéncia de concessdo de excepcionalidade para essa importagdo. Cita a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 476/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de
pedido de autorizagdo excepcional e temporaria para importagdo e distribuicdo de medicamentos e
vacinas contra Covid-19, nos termos da Lei n° 14.124/2021 (pega 403, p. 30). Assim, no mesmo dia
encaminha o oficio 272/2021/DLOG/SE/MS a Anvisa, solicitando a concessdo de
excepcionalidade para importagdo de 1,2 milhdo de doses do imunizante do laboratério
AstraZeneca Covid-19 Vaccine (AZD1222) IND 23522 (peca 403, p. 272).

141. A Conjur se manifesta por meio do Parecer 703/2021/Conjur-MS/CGU/AGU em 21/9/2021,
o qual aborda extensamente os aspectos juridicos da doacdo e sua formalizagdo. Cabe destacar os
seguintes trechos da manifestacao (pega 403, p. 41):

41. Cabe salientar que a doacio niao é necessariamente de vacinas em “perfeitas condicoes de
uso”, mas sim de vacinas “nas condicoes de uso em que estiverem”. A especificacio do objeto
doado ja é clara ao especificar que a oferta nao é de vacinas “perfeitas”, de modo que niao
haveria quebra de expectativas no caso de vicios sabidos ou imperfeicoes (por exemplo:
validade préxima).

42. Essas circunstancias devem ser conhecidas da Administragdo e consideradas na aceitagdo da
doagdo, mas em si, ndo ha que se falar em inadimplemento se o doador fala em doar objetos em
“qualquer estado” e alguns estejam em situagdo que torne seu uso mais dificultoso, eventualmente.
No limite, se o vicio impossibilitar o uso, a boa-fé incidira para diminuir, proporcionalmente, a
obrigatoriedade do encargo.

43. A doagdo ¢ submetida a uma condi¢do suspensiva, qual seja: o atendimento de eventuais
acordos com o fabricante. O estabelecimento de condigdes € juridicamente possivel e ndo se trata
de condicdo puramente potestativa, j& que envolve uma proposta de terceiro a ser aceita pelo
ministério ¢ ndo se observa, a priori, disposi¢do ofensiva a ordem publica. Registre-se que
incumbe a darea técnica verificar a razoabilidade de aceitacio da condi¢cio em questio, ainda
que possivel, sob o ponto de vista juridico, a sua pactuacio.
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142. Ao final do parecer, o paragrafo 103 consigna que foi realizada uma reunido em 17/9/2021
com a participacdo da Aisa e de representantes da Astrazeneca (sic), e que a proposta de
minuta apresenta as alteragoes feitas em observancia ao que foi discutido na reunido, registrando o
seguinte: “Apesar disto, tal adogdo ndo afastara a necessidade de observancia integral da presente
manifestacdo juridica, em especial daqueles pontos que ndo foram alterados e/ou sanados na
proposta em questdo.” (peca 403, p. 52).

143. A conclusdo do parecer juridico se da nos seguintes termos (pecga 403, p. 52):

106. Diante do que se expde, conclui-se pela viabilidade juridica da doac¢fio ora pretendida com
as observacoes feitas no ambito deste parecer, em especial as contidas nos paragrafos 15, 21, 22,
23, 26, 30, 32, 33, 34, 36, 38, 40, 43, 44, 51, 53, 54, 56, 59, 65, 67, 77, 86, 94 ¢ 97, sem
necessidade de retorno dos autos a esta Conjur.

144. A Coordenacao-Geral de Logistica do DLOG (CGLOG) solicita internamente “gestdo junto
a empresa VTCLOG quanto aos custos logisticos do transporte da referida carga até o Centro de

Distribui¢do de Logistica — CDL, bem como os custos com a coleta no aeroporto de Guarulhos.”
(peca 403, p. 64).

145. O DEIDT/SVS encaminha os documentos para conhecimento ¢ manifestagdo da Secovid,
por tratar-se de acdo de enfrentamento a pandemia (peca 403, p. 65). A Secovid emite despacho em
8/10/2021, manifestando-se favoravelmente ao recebimento da doagdo, e registra (peca 404, p.1-2):

No que compete a esta Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento ao Covid-19, pontuamos que a
vacina desenvolvida pelo laboratorio AstraZeneca/Universidade de Oxford esta inserida no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da vacina contra a Covid-19, atualmente na 11* edicacdo,
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-nacional-
de-vacinacao-covid-19, e possui indicacdo de uso conforme as diretrizes previstas no referido
plano.

Desta forma, manifestamo-nos favoravel (sic) ao recebimento desta doacao, contudo, desde que
atendidos os tramites legais acima expostos.

Colocamo-nos a disposi¢ao para o que for necessario.

146. Os tramites legais expostos no documento dizem respeito tdo somente a concessdo de
excepcionalidade para importagdo das vacinas, solicitada a Anvisa. Observa-se que o documento
assinado pelo Diretor de Programa, Danilo De Souza Vasconcelos, e pela Secretaria da unidade,
Rosana Leite de Melo, ndo faz qualquer mengdo a data de validade dos imunizantes doados,
prevista para 31 de dezembro, a despeito de manifestar concordancia com a doagdo em 8 de
outubro de 2021 (peca 404, p. 1-2). A declaracdo solicitada pela Anvisa para proceder aos tramites
de sua competéncia foi emitida em 21/10/21 pela CGPNI, tendo sido assinada por Greice
Madeleine e Cassia De Fatima (pega 404, p. 3).

147. A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) em 28/10/21 encaminha a documentacdo para a
Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas), solicitando estimativa de preco para transporte da
vacina (peca 404, p. 6).

148. A CGPNI em 28/10/21 manifesta-se a respeito da doagdo por meio da Nota Técnica
1264/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (peca 404, p. 9-11). Este documento foi assinado por Greice
Madeleine Ikeda Do Carmo, Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes, e Cassia
De Fatima Rangel Fernandes, Diretora do Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissivesis,
e traz consideragdes sobre o Plano de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a Covid-19 e sobre a
vacina AstraZeneca americana, sendo relevante transcrever os seguintes excertos (peca 404, p. 11):

2.14. A vacina ofertada para doagdo ao Governo brasileiro ¢ a ChAdOx1 nCoV-19, conhecida
como AZDI1222, que utiliza um vetor viral baseado em uma versdo enfraquecida do resfriado
comum (adenovirus) contendo o material genético da proteina spike Sars-CoV-2. O vetor de
adenovirus recombinante (ChAdOx1) foi escolhido para gerar uma forte resposta imune a partir de
uma dose Unica sem causar uma infeccdo continua no individuo vacinado. O imunobiolégico €
indicado para uso em individuos com 18 anos a mais e via de administragdo é intramuscular. E
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importante ainda observar a validade dos lotes que sdo ofertados pelos EUA ao Brasil, a
partir de sua data de fabricacdo; e, a preservagdo do imunobiologico em sua temperatura de
conservagdo, ou seja, 2°C a 8°C. Ainda, todas as especificagdes do produto devem ser confirmadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para o devido apontamento em bula (grifo
Nnosso).

2.15. No mais, para aceite da proposta de doaciio, é importante que sejam atendidos os
requisitos impostos na RDC n° 533, DE 23 DE AGOSTO DE 2021, que “Estabelece
procedimentos excepcionais e temporirios para importacio das vacinas Covid-19
regularizadas na Anvisa e seus insumos para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2) e, os lotes das
vacinas doadas apenas poderio ser destinados ao uso apos liberacio pelo INCQS/FIOCRUZ,
nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 73, de 2008 (grifo nosso).

2.16. Reitera-se, ainda, a importincia de se avaliar a validade do produto e a capacidade de
armazenamento e distribuicio. Tais recomendacdes sdo condizentes com a preocupagdo adotada
por esta Pasta ministerial de garantir a populacdo, a certeza de que sejam ofertados
imunobioloégicos seguros e eficazes (grifo nosso).

Considerando a competéncia da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19,
estabelecida no inciso 111, do art. 46-A do Decreto n° 9795, de 17 de junho de 2019, de definir
e coordenar as acdes do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacio relativas as
vacinas COVID-19, no ambito do Programa Nacional de Imunizacdes, faz-se necessaria a
adocio de estratégias para a distribuicio e uso dos imunobiolégicos doados (grifo nosso).

CONCLUSAO

Em atenc¢do a oferta provocada pelos EUA ao Brasil, de doagdo de doses da vacina AstraZeneca,
esta CGPNI/DEIDT/SVS/MS se mostra favoravel por se tratar de um imunizante ja utilizado na
Campanha de Vacinacdo contra a Covid-19, desde que: i) sejam atendidos os critérios legais para a
importagdo do imunobioldgico; ii) seja observada a validade dos lotes doados; iii) seja
concedida autorizagdo para a importacdo do produto pela Anvisa; iv) haja a devida liberagdo do
INCQS/FIOCRUZ para uso; e, por fim, que seja definida uma estratégia de distribuicio e uso
dos imunobioldgicos de competéncia da Secretaria de Extraordinaria de Enfrentamento a
Covid-19 (grifo nosso).

149. A Opas, em atengdo a solicitagdo de orcamento para transporte, solicita mais informagdes e
detalhes sobre a carga e esclarece que € necessario fazer um termo de referéncia, apresentando uma
minuta utilizada em outro processo de doagdo de vacinas entre paises. Além disso, informa que o
desembarago aduaneiro deveria ser realizado pelo MS, como importador da carga (e-mails peca
404, p. 13-15).

150. O termo de referéncia para os contratos foi entdo assinado por Céssia de Fatima Rangel
Fernandes, Diretora do DEIDT, e Thiago Fernandes da Costa, Assessor Técnico, na data de
4/11/2021, embora trouxesse expressamente a previsdo de entrega das vacinas para a segunda
semana de novembro, sendo que ndo havia sido definido ainda o local de entrega, uma vez que
estavam sendo orcados os servigos de transporte, seguro da carga, estocagem e desembaraco
aduaneiro (pega 404, p. 49):

CRONOGRAMA DE EXECUCAO E PAGAMENTO:

As atividades deverio ser desenvolvidas no prazo de até 10 dias corridos, contados da data de assinatura do
contrato com a OPAS/OMS no Brasil, salvo ampliagdo de prazo autorizada expressamente e por escrito
pelo Ministério da Satde, conforme cronograma abaixo:

Atividade Data
Previsdo de retirada das doagdes | Segunda semana de novembro de 2021
Previsdo de entrega das doagdes | Segunda semana de novembro de 2021

151. Em 8/11/21 é emitida pela Anvisa a decisdo favoravel a excepcionalidade da importagdo,
alertando, todavia, quanto a necessidade de que os lotes fossem devidamente analisados para
liberagdo pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz) e sobre a
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competéncia do importador quanto a validade das vacinas. Por fim, registra que, nos termos da
RDC 476/21, caberia ao importador assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de
validade vigente. (pega 404, p. 51-59).

152. O DEIDT consolida as propostas de precos para transporte oferecidas pela Opas e pelas
empresas consultadas, tendo obtido resposta de apenas uma delas, a DHL, e manifesta-se em favor
do prego ofertado pela Opas, no valor de USD 183.927,46 (pega 404, p. 64).

153. Os contratos formalizando o ajuste foram assinados em 12/11/2021 com o U.S. Department
of Health and Human Services (HHS) e em 11/11/2021 com a AstraZeneca Pharmaceuticals LP
pelo Diretor do Departamento de Logistica Ridauto Lucio Fernandes (peca 404, p. 67-84). Neste
segundo instrumento constava expressamente a data de validade para 31/12/2021 (peca 404, p. 84).

154. Carta emitida pela Opas em 11/11/2021 demonstra que a Organizacdo se isentou de
responsabilidade por qualquer problema, mencionando especificamente que ndo poderia garantir a
qualidade e/ou prazo de validade das vacinas doadas (pega 404, p. 86, item “f”).

155. As vacinas chegaram ao Brasil no Aeroporto Internacional de Viracopos na manha de
domingo, dia 21/11/2021 (peca 404, p. 92) e uma pequena amostra dos imunizantes foi
encaminhada para andlise de qualidade pelo INCQS em 24/11/2021 (peg¢a 404, p. 93). A
manifestagdo da Anvisa autorizando a distribuicdo dos imunizantes para enfrentamento da
pandemia de Covid-19 ocorreu em 10/12/2021 (pega 404, p. 98-108).

156. Em 28/12/2021, a CGPNI encaminha oficio a Secovid em que registra o seguinte (Oficio
1662/2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS, peca 304, p. 5):

2. Neste sentido,b a CGPNI por meio da Nota Técnica n° 1.264/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 28/10/2021 (0023519758), manifestou-se favoravel ao
recebimento do produto por se tratar de um imunizante ja utilizado na Campanha Nacional
de Vacinagdo contra a Covid-19, com a ressalva de que fosse observada a validade dos
lotes doados e também definida uma estratégia de distribuicdo e wuso dos
imunobiolégicos de competéncia da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a
Covid-19, (inciso III, do art. 46-A, Decreto n° 10.697, de 10 de maio de 2020) (grifo
Nnosso).

3. Ainda, tendo em vista o curto prazo de validade do produto, objeto de doacdo, foi
realizada reunido em 04/12/2021 com esta Coordenacdo com o objetivo de elucidar as
pendéncias documentais e reforcar a urgéncia da analise dos lotes pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satude (INCQS). Destaca-se que os prazos amplamente discutidos
na referida reunido para tramitagdo do pedido de excepcionalidade e a liberagdo dos lotes
para distribuicdo as Unidades Federadas foram cumpridos pelo Programa Nacional de
Imunizagdes.

4. De acordo com o supracitado, ressalta-se, até a presente data, o quantitativo total de
1.904.140 (hum milhdo e novecentos e quatro mil e cento e quarenta) de doses identificadas
no estoque do MS (Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos) e a distribuicdo de
282.920 (duzentos e oitenta ¢ duas mil ¢ novecentos e vinte) doses ora realizadas as
Unidades Federadas (Anexo 0024569220);

5. Com isso, essa Coordenacio solicita manifestacdo da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19 sobre a distribuicdo dos lotes ainda em estoque e a estratégia de
uso dos mesmos.

157. Despacho da Secovid de 2/1/2022 relata que, devido a atrasos na entrega e liberacdo da
vacina, se passaram dois meses da sua manifestacdo até a disponibilizacdo das doses para envio,
periodo em que o cendrio de vacina¢do no Brasil teria mudado consideravelmente com notéavel
avanco da vacinagdo. Afirma que todos os esfor¢os necessarios para dar destinagdo para as vacinas
foram realizados, tanto em territorio nacional, quanto para utilizagdo com populagdo de outros
paises e, ndo tendo logrado éxito na utilizagdo do total das doses, remete o processo ao DLOG para
as providéncias necessarias, informando que as vacinas ndo poderiam mais ser utilizadas em razao
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do vencimento. O documento foi assinado por Rosana Leite de Melo, secretaria (pega 404, p. 115).
O despacho remete a Nota Técnica 69/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, que conteria o
detalhamento dessas informagdes (pega 396).

158. As vacinas sdo, entdo, encaminhadas para destrui¢do, “a fim de que ndo onere com despesas
de armazenagem e seja mitigado o risco de liberagdo acidental indevida para emprego” (peca 404,
p. 116).

159. Constata-se que, a despeito da proximidade do vencimento das vacinas que foram ofertadas
ao Brasil, e de todos os procedimentos que deveriam ser realizados até que elas fossem
efetivamente aplicadas na populacdo, nenhum setor técnico do MS manifestou-se contrariamente a
aceitar a doacdo, tendo apenas registrado ressalvas em seus pareceres de que o “prazo de validade
deveria ser observado”. De fato, o prazo foi insuficiente e apenas 12% das vacinas foram
distribuidas aos estados a tempo, e logo depois 88% venceram no estoque e foram incineradas.

160. A aceitagdo das vacinas doadas com prazo de validade exiguo sem adotar medidas eficientes
e efetivas para sua utilizagdo ndo trouxe beneficios a populagdo brasileira e gerou prejuizo aos
cofres publicos, consoante informado pelo MS (peca 304, p.113 e seguintes e peca 478), a saber:

» transporte: Nota fiscal da Azul Linhas Aéreas Brasileiras mostra o valor de USD 172,782.00, na
data de 20/11/2021 (pega 478, p. 12). Tendo em vista que a taxa de cambio utilizada para
pagamento foi de RS 5,668 (pega 478, p. 6), o valor desembolsado em reais corresponde a R$
979.328,37. A Ordem Bancaria emitida para liquidacao desta fatura data de 8/4/2022 e consta da
peca 478, p. 7-8, porém, seu valor ¢ maior porque engloba o pagamento de todos os servigos
prestados pela Opas no periodo de 1° de julho a 31 de dezembro de 2021, conforme Termo de
Cooperagao 117, subsidio 063255, celebrado entre a Organizagdo Pan-Americana da
Satide/Organizagao Mundial da Saude (Opas/OMS) e o Ministério da Saude (peca 478).

» desembaraco aduaneiro: R$ 740,00 (pega 304, p. 11).

+ armazenagem: R$ 5.798,19 (pega 304, p. 12), calculado de acordo com a metodologia de
faturamento no Contrato 59/2018, que considera as posi¢des pallet ocupadas de acordo com a
média mensal de ocupacdo no periodo. As ordens bancarias foram relacionadas na tabela de peca
304, p. 12, que mostra as datas de efetivo pagamento, sendo a tltima em 14/2/2022.

* incinera¢do: Levando-se em consideragdo que a carga atingiu um peso total de 4.344 quilos,
tendo como base de calculo o valor correspondente a R$ 1,65 por kg, o valor executado foi de
7.167,60 (pega 304, p. 12, remessa para incineragdo as p. 151/152, nota fiscal a p. 156).

* TOTAL: RS 993.034,16. Para fins de atualizagdo monetaria do débito, tendo em vista que o
valor de transporte corresponde & quase totalidade do prejuizo, adota-se a data de liquidacao desse
montante como data do pagamento, nos termos do art. 9°, inciso II, da IN TCU 76/2016, o que se
mostra a alternativa mais conservadora em favor dos responsaveis. Assim, a data de pagamento
sera 8/4/2022.

* Evidéncias: conforme relatorios do Sismat enviados via mensagem eletronica a equipe de
inspegdo, as vacinas deram entrada no armazém dia 22/11/2021, com data de validade 31/12/2021,
no valor total de R$ 38.565.304,50 (peca 482). A baixa no Sismat foi dada no mesmo dia do
vencimento, 31/12/2021, quando os insumos foram encaminhados para a empresa de incineragdo,
Pioneira Saneamento e Limpeza Urbana Ltd. (peca 483).

Critério: Principios Constitucionais da Eficiéncia e da Economicidade — Constitui¢do Federal, art.
37, caput, e art. 70.

Andlise e encaminhamento

89. Como dito, a despeito da proximidade do vencimento das vacinas que foram ofertadas ao
Brasil, e de todos os procedimentos que deveriam ser realizados até que elas fossem efetivamente
aplicadas na populagdo, nenhum setor técnico do MS manifestou-se contrariamente a aceitar a
doagdo, tendo apenas registrado ressalvas em seus pareceres de que o “prazo de validade deveria
ser observado”. De fato, o prazo foi insuficiente e apenas 12% das vacinas foram distribuidas aos
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estados a tempo, e logo depois 88% venceram no estoque e foram incineradas. O prejuizo aos
cofres publicos foi de cerca de R$ 1 milhdo, se contarmos apenas as despesas realizadas pelo
governo brasileiro para transportar, estocar ¢ incinerar as vacinas ndo utilizadas, sem contar o valor
dos imunobioldgicos em si, ja que foram recebidos em doagdo.

90. Tendo em vista a descricdo da tramitacdo dos documentos no MS no relato acima, cabe
analisar como se manifestaram os setores técnicos competentes no que tange ao prazo de validade
das vacinas, expresso nos documentos examinados, ¢ a capacidade do MS em distribuir e utilizar
tais imunizantes, a fim de identificar os responsaveis por essa decisdo que gerou prejuizo para o
erario.

91.  Os setores técnicos do MS chamados a opinar negligenciaram o alerta da Conjur quanto a
validade proxima, registraram em suas manifestacdes uma singela observacdo quanto a validade,
mas nao expressaram preocupagdo com o tempo que seria gasto para realizar todos os trAmites
necessarios, ndo consignaram um prazo médio ou minimo que se costumava gastar com
procedimentos desse tipo, considerando sua experiéncia em outros processos, € tampouco adotaram
medidas para agilizar a distribui¢do das vacinas, uma vez que sequer foi elaborada uma pauta de
distribuicdo. Sua atuag@o no processo se deu de maneira formal, como se a mera observagdo acerca
da necessidade de se ser observado o prazo de validade fosse suficiente para isentar-se de
responsabilidade pelas consequéncias negativas que iriam advir do ato.

92. Certamente deve ser ponderado que o pais vivia uma pandemia sem precedentes € que o MS,
assim como a Anvisa, se via pressionado a atender diversas demandas de satide da populagdo,
flexibilizando procedimentos burocraticos a fim de agilizar a chegada de vacinas ao pais. Com
efeito, quando o MS recebeu a comunicagdo da doagdo (13/9/2021), e comegaram os tramites da
documentagdo e as analises pelos setores técnicos, poder-se-ia dizer que ndo estava claro quanto
tempo levaria até que fossem realizadas todas as ag¢des cabiveis, sendo razoavel que todos fossem
adeptos a aceitar as vacinas doadas. Porém, a medida que o tempo vai passando e que a data de
validade vai ficando mais proxima, fica extremamente apertado o prazo para atuagdo da Anvisa em
suas competéncias reguladoras, assim como o tempo necessario para distribuigdo das vacinas aos
estados e para aplicacdo na populagdo. Ou seja, ainda que, no inicio do processo de analise da
oferta se pudesse acreditar na utilidade das vacinas a serem doadas, ao longo do tempo esse cenario
muda, e a assinatura do acordo se mostra imprudente e negligente com aspectos de governanga de
administracdo e de logistica.

93. Vale observar que as vacinas ndo comportavam pedido de prorrogagdo da data de
vencimento para a Anvisa, uma vez que ja vieram dos Estados Unidos com um certificado de
extensdo de validade realizado naquele pais, ou seja, a data de 31 de dezembro ja havia decorrido
de prorrogacgdo efetivada nos EUA (peca 403, p. 3-4).

94. Acrescente-se que a Conjur, ao examinar os aspectos juridicos dos documentos que lhe
foram submetidos, destacou que a oferta do governo americano expressou que as vacinas seriam
doadas “nas condi¢des de uso em que estiverem”, ndo podendo haver reclamagdo caso as vacinas
apresentassem “vicios sabidos ou imperfeigdes (por exemplo: validade proxima)” (pega 403, p. 41).
Ademais, mencionou uma reunido realizada em 17/9/2021 com a participacdo da AISA e de
representantes da AstraZeneca, e consignou que a ado¢ao da proposta de minuta entdo apresentada
nao afastava a necessidade de observancia integral dos pontos destacados em seu parecer,
dentre os quais estava a questdo da validade (paragrafos 13 a 15 supra). Seu parecer foi
emitido em 21/9/2021, anterior as manifestacdes de todos os outros setores técnicos.

95. Em 8 de outubro de 2021, a Secovid, setor responsavel pelas agdes de enfrentamento da
pandemia, nos termos do, do art. 46-A, inciso III, do Decreto 9795/2019, manifesta-se
favoravelmente a doacdo, sem fazer qualquer mencdo a validade das vacinas (paragrafos 17 e 18) e
sem adotar qualquer agdo de elaboracdo de uma estratégia de utilizacdo dos imunizantes que
venceriam em 31 de dezembro, a0 menos ndo ha nos autos do processo SEI 25000.137366/2021-05
noticia de agdes nesse sentido. Tanto que essa auséncia de agdo estratégica foi registrada pela
CGPNI quando chamada a se manifestar as vésperas do vencimento, em 28/12/2021 (pega 304, p.
5).
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96. Em 28/10/2021, a CGPNI manifestou-se favoravelmente a doagdo, apesar de ressaltar a
importidncia de observar a validade dos lotes, de registrar que devem ser atendidos os
procedimentos para importagdo e regularizacdo na Anvisa, e de apontar a necessidade de haver
analise e liberagao pelo INCQS/Fiocruz. Ao final, “reitera a importancia de se avaliar a validade do
produto e a capacidade de armazenamento e distribuicdo” (pega 404, p. 11). Todas essas ressalvas
implicam tempo que seria gasto antes da efetiva utilizacdo das vacinas, cuja validade estava
prevista para 31/12/2021. Porém, o aspecto temporal ndo foi tratado na sua manifestagdo (paragrafo
148 e seguintes do relatorio, transcrito a partir do paragrafo 88 desta instrugao).

97. Ora, a CGPNI ¢é o setor técnico com maior expertise no “negdcio” de vacinagdo da
populagdo brasileira, que conhece os tramites, prazos ¢ dificuldades atinentes ao processo de
distribuir imunizantes para o pais todo. Ainda que as questdes referentes a importagdo nao fossem
de sua responsabilidade, ¢ da sua algcada o envio de uma enorme quantidade de imunizantes para
diversas unidades na ponta, que irdo aplicar as vacinas na populagdo. Essas informagdes, todavia,
nao foram consignadas em seu parecer como um alerta quanto ao risco de que talvez ndo houvesse
tempo habil para utilizagdo das vacinas antes do vencimento. Vejam que seu parecer foi assinado
em 28 de outubro, a apenas 63 dias da data de expiragdo prevista nos documentos da doagdo.

98. Também a Opas, chamada a atuar na intermediag¢do da importagdo e para orgar o transporte
internacional, registrou em 11/11/2021 ressalva quanto a validade, isentando-se de
responsabilidade por qualquer problema (pega 404, p. 86, item f). Ou seja, todos os setores que se
manifestavam sobre a doa¢do ndo se opunham a aceitar a oferta, mas faziam um registro quanto a
validade proxima. Ao que parece, sabiam que ndo haveria tempo habil para utilizar as vacinas, e
faziam apenas uma ressalva sucinta, como que se isentando de futuras responsabilizagdes.

99. Ainda assim, o DLOG, por sua vez, dono do negdcio da logistica do MS, assina os acordos
formalizando a aceitagdo da doacdo em 11 e 12 de novembro, embora nos instrumentos constasse a
previsdo de entrega dos imunizantes para a segunda semana de novembro (paragrafo 153 do
relatorio, transcrito a partir do paragrafo 88 desta instru¢do). Vejam que naquele momento nao
havia noticia no processo de que tivesse sido elaborada qualquer estratégia de distribui¢ao
emergencial ou célere das vacinas. Chama a atencao que o diretor do departamento de logistica do
Ministério da Satde ndo atente para esse periodo e ndo tenha realizado qualquer questionamento
acerca da viabilidade da distribui¢@o das vacinas previamente a celebragdo do contrato.

100. Em suma, a Secovid e a CGPNI manifestaram-se favoravelmente a aceitacdo da doacio
(peca 404, p.1-2, 9-11), sendo que a CGPNI fez uma ressalva de que deveria ser observada a
validade das vacinas, pontuando que caberia a Secovid definir uma estratégia de distribuicao das
vacinas a tempo. A despeito dessa ressalva e sem constar no processo qualquer estratégia, sem
noticia sequer de uma pauta de distribuicdo, o DLOG procedeu a assinatura dos acordos em 11 ¢ 12
de novembro de 2021, com previsdo de entrega para a segunda semana de novembro, de vacinas
com validade para 31 de dezembro (peca 404, p. 67-84).

101. Conforme foi registrado na instru¢do de pega 486 (paragrafos 59 a 61 supratranscritos no
paragrafo 17 desta instrug@o, atinente ao achado que trata das fragilidades de controles), até
25/3/2022 era comum que diversos estados se recusassem a receber insumos médicos que ndo
tivessem no minimo 6 meses de validade, consoante informado pelos servidores do Ministério da
Saude (peca 464). Essa era uma das causas para que medicamentos acabassem vencendo no
estoque, uma vez que ndo se obedecia a regra bésica de gerenciamento de estoques FEFO, que
significa, do inglés, First to Expire, First Out, isto é, o primeiro a vencer ¢ o primeiro a sair. A
partir da emissao do Oficio Circular 41/2022/SE/GAB/SE/MS, houve a determinagdo para que essa
regra fosse observada em todas as demandas de distribui¢do de insumos de saude solicitadas pelas
unidades técnicas. Logo, era do conhecimento do DLOG que muitos estados ndo recebiam
produtos proximos do vencimento. Além disso, diversos termos de referéncia analisados pela
equipe de inspegdo registravam a exigéncia de que os insumos tivessem no minimo 6 meses de
validade. Ou seja, essa costumava ser uma boa pratica no Ministério.

102. Frise-se mais uma vez que o Brasil ¢ 0 mundo viviam uma pandemia causada por um virus
que surpreendeu especialistas de satide por sua enorme capacidade de contagio, e que diversas
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regras tiveram que ser flexibilizadas para enfrentamento do problema. Esse cenario esta sendo
acompanhado pelo Tribunal desde o inicio, que tem atuado de maneira a efetivar suas acdes de
controle de maneira colaborativa com o Ministério da Saide. Da mesma forma, essa conjuntura foi
considerada pela equipe de inspecao.

103. Entretanto, ndo é possivel compreender por que ndo foi sequer mencionado o tempo minimo
que seria gasto para que a Anvisa realizasse seus procedimentos de regularizacdo da importagao,
para que o INCQS promovesse sua analise de qualidade, e para que os insumos fossem
encaminhados para as secretarias estaduais de satde e destas para as unidades de vacinacao, que
ainda necessitariam de tempo habil para aplicar as vacinas na populacdo. Nada disso foi
mencionado no processo. Os agentes que assinaram os documentos anuindo com a doagdo apenas
registraram uma ressalva, sutil, de que deveria ser observada a validade dos produtos. Resta
indagar a quem caberia alertar expressamente que o prazo existente ndo era o suficiente para
realizar todos os procedimentos necessarios.

104. No despacho da Secovid de 2/1/2022 (pega 404, p. 115), o qual autorizou o descarte das
vacinas vencidas, a Secretaria afirma que houve atrasos na entrega e liberacao da vacina. Porém,
desde a formaliza¢do do termo de referéncia em 4/11/2021 (pega 404, p. 49), era sabido que a
entrega estava prevista para a segunda semana de novembro, o que ja aponta para a exiguidade do
prazo para utilizacdo das vacinas. Ao final, a entrega ocorreu efetivamente em 21/11/2021 (peca
404, p. 92), ou seja, houve apenas uma semana de atraso, ¢ a Anvisa liberou o uso da vacina em
10/12/2021, vinte dias apos sua chegada. Considerando a avaliagdo de qualidade de amostras dos
lotes que estava sendo realizada pelo INCQS e os procedimentos técnicos que deveriam ser levados
a cabo pela agéncia regulatdria, esse prazo nao pode ser considerado delongado.

105. Vale acrescentar, a Conjur ressalvou que as embalagens viriam preparadas para consumo
americano, escritas em inglés e de acordo com as normas regulatorias daquele mercado, o que
deveria ser verificado junto a Anvisa se atenderia as regras sanitarias brasileiras. Este poderia
constituir mais um aspecto de demora para a analise da Agéncia quando da chegada dos produtos
no Brasil. Ainda assim, ndo ha no processo elementos que demonstrem ter havido uma estimativa
ou estudo prévio calculando o prazo que se gastaria com esses procedimentos, de maneira que o
argumento de que os prazos estimados foram extrapolados ndo tem comprovagao.

106. Mediante Nota Técnica 69/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS (peca 396), apresentada
posteriormente, emitida como justificativa para o descarte e incinera¢do das vacinas, a Secovid
justifica que nos “63 dias que se passaram entre a manifestagdo desta Secretaria ¢ a
disponibilizacdo das doses para o envio, o cenario da cobertura vacinal no Brasil evoluiu. Neste
periodo, foram enviadas 15 pautas de distribuicdo com o total de 6.6 milhdes de doses da
AstraZeneca distribuidas.” Afirma que, tendo em vista suas atribui¢des de coordenar “as medidas a
serem executadas durante a emergéncia de satide publica de importancia nacional decorrente do
Coronavirus”, em “articulacdo com as demais secretarias, no ambito de suas competéncias", foram
realizadas todas as agOes necessarias. Foi realizado contato com todos os Coordenadores Estaduais,
contudo, “logrou-se éxito para o envio de 282.500 doses que ocorreu através do septuagésimo
segundo informe técnico referente a 742 Pauta de Distribuicdo (0024384861) em 21 de dezembro
de 2021 (...).” (peca 396, p. 2).

107. Entretanto, ndo ha elementos suficientes que deem suporte para essa afirmagdo. Ao
contrario, os documentos juntados aos autos ndo demonstram que a¢des foram tomadas a tempo, ¢
tampouco que houve “articulagdo” com as demais secretarias. Mensagens foram enviadas via
whatsapp para coordenadores dos estados nos dias 9, 12 ¢ 13 de dezembro de 2021, pedindo que
informassem a demanda em relagdo ao imunizante AstraZeneca para o més de dezembro. Nao ha
nenhum indicio de que os estados tenham sido consultados antes dessa data quanto ao interesse de
receber vacinas tdo proximas do vencimento. De fato, alguns informam que ndo precisavam mais
de vacinas para dezembro (RJ, SP), outros aceitam de inicio, porém, ao saberem da data de
validade, desistem. Sdo exemplos:

BA —16/12/2021: Tomamos conhecimento hoje, no final da tarde, da programagao de envio,
para a Bahia, de 280 mil doses da vacina Astrazeneca/Fiocruz, com validade até o dia
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31/12/2021. Solicitamos o cancelamento de envio dessas doses, pois ndo teremos tempo
habil para uso, a fim de evitar a perda de imunizantes em nosso territdrio. (pega 389).

PB — 17/12/2022: “Informamos que n2o poderemos receber o Imunizante, tendo em vista
que os municipios entrardo em recesso do feriado de Natal e Réveillon, sendo assim, nao
conseguirdo realizar a vacinacdo em tempo oportuno e isso acarretaria perda das doses.”
(peca 391);

SC — 17/12/2021: “Considerando que o Estado de Santa Catarina ndo foi previamente
informado sobre a validade das do laboratorio AstraZeneca que seriam enviadas no dia
17/128/2021, através da 148* pauta de distribui¢cdo, tomando conhecimento apenas nesse dia
que as 10 mil doses (lote NA0002) possuem prazo de validade no dia 31/12/2021, de forma
que os municipios sinalizaram que nao possuem capacidade para uso neste curto espaco de
tempo, solicitamos que as doses ndo sejam enviadas para o Estado.” (pega 391, p. 17).

Acre: Manifestou interesse em receber 1000 doses. Afirmou que a entrega estava prevista
para 17/12, mas com a mudanca para 20/12 informaram ndo ter tempo oportuno para
utilizacdo das doses inicialmente acordadas. (peca 388).

ES: A Danielle ja havia informado que ndo precisava, mas a Dra pediu para incluir
posteriormente. (peca 391, p. 10)

Rio de Janeiro: ja havia informado que ndo precisava, mas a Dra pediu para incluir
posteriormente. (peca 391, p. 14)

108. As mensagens estavam sendo trocadas nos dias 10 a 13 de dezembro, ¢ a maioria dos entes
recusa, justificando ndo conseguir usar em funcdo da data. Mesmo os estados que aceitam e dos
quais nao consta informagdo de desisténcia posterior, como RO, AM e SE, ndo se sabe se
conseguiram utilizar os imunizantes a tempo ou se ficaram perdidos em seus estoques locais. Os
estados do ES e do RJ ja haviam informado que ndo precisavam mais de vacina. Apenas o AC
alegou que o atraso na entrega das vacinas impediu sua utilizagcdo a tempo, e sua demanda era de
apenas mil doses, algo insignificante diante da perda de quase dois milhdes de doses.

109. Assim, todos os elementos mostram que ndo houve o minimo planejamento para aceitagdo
das vacinas doadas. Ndo houve articulagcdo com entes federados ou qualquer consulta prévia para
saber se conseguiriam receber e utilizar essas vacinas com prazo de validade tdo curto num periodo
de festividades e feriados. Nao houve, conforme sugerido pela CGPNI em seu parecer, elaboragio
pela Secovid de uma estratégica de distribuicdo antes das vacinas chegarem, entre setembro e
dezembro. Os elementos dos autos apontam que houve, sim, uma tentativa ja a partir do dia 9 de
dezembro de enviar as vacinas para os estados sem informar a validade tdo proxima.

110. Quanto as agdes internacionais, foi feita uma tentativa de “Colaboragdo com a campanha de
imunizagdo da Bolivia”, uma vez que “Com eficiente gestdo na aprovagao, aquisicao e distribuicao
de imunizantes contra a Covid-19”, o Brasil ja teria distribuido mais de 388 milhdes de doses de
vacinas as suas unidades federativas. O documento data de 19 de dezembro de 2021, ou seja, 12
dias antes do vencimento (peca 395). Mensagens trocadas com representante da Opas mostram uma
resposta negativa as vacinas ofertadas, resposta essa de 28 de dezembro de 2021, a quatro dias do
vencimento (pega 397). Ora, acdes tomadas as vésperas do ultimo dia do prazo de validade so
podem ser consideradas como negligentes para aproveitamento desse enorme estoque de
imunizantes.

111. Também afirma a Secovid que se passaram dois meses da sua manifestacao formal nos autos
(8/10/2021, pega 130) até a disponibilizagao das doses para envio, periodo em que o cenario de
vacinac¢ao no Brasil teria mudado consideravelmente com notavel avanco da vacinagdo. Segundo
registrou (pecga 396, p. 2):

Considerar o avango da campanha de vacinacdo contra a Covid-19 com a distribuigdo as
Unidades da Federacdao mais de 384.067.353 de doses de vacina, conforme apurado até a 752
Pauta de Distribui¢@o, de forma que o cendrio atual de vacinag@o no pais atingiu o patamar
de envio de doses suficientes para contemplar 100% dos grupos prioritarios com esquema
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vacinal completo; 100% da populagdo maior de 18 anos com pelo menos a primeira dose;
100% dos adolescentes com deficiéncia permanente, comorbidades, os privados de
liberdade, assim como as gestantes, puérperas e lactantes, independentemente da idade dos
lactentes; 100% da dose de refor¢o dos imunossuprimidos. Além disso, esta em curso a
vacinagao da dose de reforgo para populacdo cima de 18 anos.

112. Entretanto, de acordo com o Decreto 10.697/2021, art. 46-A, inciso III, era de competéncia
da Secovid “definir e coordenar as agdes do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
relativas as vacinascovid-19, no ambito do Programa Nacional de Imunizacdes”. Logo, ao
gerenciar a distribuicdo das vacinas ja adquiridas antes da doagdo, a Secretaria deveria saber que
seriam atendidas as necessidades da populacdo, e que aceitar mais dois milhdes de vacinas com
validade proxima seria, no minimo, arriscado, ainda mais sem consultar previamente os estados e
sem elaborar uma nova estratégica de distribuicao.

113. Além disso, os dados publicos acerca da imunizagéo no pais ndo apontam nenhuma mudanga
radical entre 8/10/2021 e 10/12/2021, data em que a Anvisa liberou o uso da vacina, como se
observa nos graficos abaixo.

g Vacinagdo

Fonte: Our World In Data - Ultima atualizacdo’ ha 2 dias
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200 mi
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Fonte: Our World In Data - Ultima atualizacdo: hd 2 dias
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Fonte: Our World In Data
(https://www.google.com/search?q=vaccine+numbers+brazil&og=vaccinetnumbers+brazil&aqs=
chrome..69157j011019.9468j0j9&sourceid=chrome&ie=UTF-8)

114. Portanto, a doa¢do de vacinas contra Covid-19 pelo governo dos Estados Unidos para o
Brasil nao beneficiou a populagdo brasileira e gerou um enorme prejuizo para os cofres publicos.
Diante dos elementos constantes do processo analisado, conclui-se que a decisdo de aceitar a oferta
das vacinas mostrou-se imprudente diante do prazo de validade exposto desde o momento da
oferta, e negligente diante das medidas que deveriam ter sido adotadas a fim de agilizar a
distribui¢do das vacinas e ndo o foram.

115. O prejuizo foi de R$ 993.034,16, consoante informagdes detalhadas na transcri¢do supra do
paragrafo 160 da pega 486. Para fins de atualizagdo monetaria do débito, tendo em vista que o valor

\

de transporte corresponde a quase totalidade do prejuizo, adota-se a data de liquidagdo desse

46

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 72866751.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 038.216/2021-3

montante como data do pagamento, nos termos do art. 9°, inciso II, da IN TCU 76/2016, o que se
mostra a alternativa mais conservadora em favor dos responsaveis. Assim, a data de pagamento
adotada para todo o montante sera 8/4/2022.

116. Ante o exposto, propde-se, nos termos do art. 47 da Lei 8.443/1992 c/c art. 252 do RITCU, ¢
no art. 41 da Resolugdo 259/2014, converter os autos em tomada de contas especial e autorizar,
desde logo, as citagdes dos responsaveis a seguir identificados, tendo em vista que as respectivas
condutas propiciaram a irregularidade seguinte, destacando que o nexo de causalidade e a
culpabilidade relacionados a cada uma das condutas encontram-se descritos na matriz de
responsabilizagcdo, Anexo I desta instrucao:

117. TIrregularidade: Aceitagdo da doagdo de 2 milhdes de vacinas contra Sars-COV-2 com data de
validade proxima, sem realizar levantamento de custos e sem tempo habil para realizar os tramites
necessarios para regularizagdo junto a Anvisa, liberacdo pelo INCQS/FIOCRUZ, bem como o
recebimento e a distribui¢do das vacinas, o que levou ao vencimento de quase 2 milhdes de doses
do imunizante sem utilizagdo e ao prejuizo pelos custos incorridos pelo MS com transporte,
desembarago aduaneiro, armazenagem e incineragdo, no valor de R$ 993.034,16, mediante SEI
25000.137366/2021-05.

118. Responsaveis:

119. Sra. Rosana Leite de Melo, CPF 607.884.531-49, entdo Secretdria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19 (Secovid); e Sr. Danilo de Souza Vasconcelos, CPF 717.300.011-49,
entdo  Diretor de  Programa da  Secovid. Conduta: Assinar o  Despacho
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 8/10/2021 (pega 404, p. 1-2), aprovando o recebimento da
oferta de doagdo de vacinas com data de validade definido para 31 de dezembro de 2021 (pega 404,
p- 1-2) e, portanto, sem tempo habil para realizar os tramites necessarios para recebimento e
distribuicao das vacinas, com conhecimento de que haveria custos de transporte aéreo desde os
EUA para o Brasil, além de armazenagem e desembaraco aduaneiro, quando deveriam ter se
manifestado contrarios a doagao. Critério: Decreto 10.697/2019, art. 46-A, inciso IIl e § 1°, que
estabelecia como competéncia da Secovid— “definir e coordenar as acdes do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao relativas as vacinas covid-19, no ambito do Programa Nacional de
Imunizagdes”. Ademais, o § 1° do citado artigo estabelecia que as competéncias da Secovid seriam
executadas em articulagdo com as demais secretarias, no ambito de suas competéncias.

120. Sr. Ridauto Lucio Fernandes, CPF 843.993.767-91, Diretor do Departamento de Logistica
em Satde (DLOG). Conduta: Assinar os acordos formalizando a aceitagdo da doacdo em 11 ¢
12/11/2021 (pega 404, p. 67-84), com previsdo de entrega para a segunda semana de novembro
expressa no Termo de Referéncia (peca 404, p. 49), e o prazo de validade de 31/12 (peca 404, p.
84), quando deveria ter recusado assinatura e informado que ndo haveria tempo habil para todas as
etapas da cadeia logistica. Critério: Decreto 9795/2019, art. 8°, inciso IV, segundo o qual cabe ao
DLOG “planejar, coordenar, orientar e avaliar a armazenagem e a distribui¢do dos insumos
estratégicos para a saude adquiridos pelo Ministério da Satude”.

121. Valor do débito e data: R$ 993.034,16, em 8/4/2022.
(Achado 9) Contratacio verbal de servicos da VITCLOG
122. Transcreve-se do relatorio da inspegdo o trecho atinente ao achado (pega 486):

169. Durante os trabalhos de inspecdo, a equipe deparou-se com uma irregularidade que nao diz
respeito a perda de insumos de saude nos estoques, mas sim a contratacdo direta e informal de
servicos da VICLOG sem cobertura contratual, para fretamento aéreo de vacinas e testes de
Covid-19 e para transporte rodoviario de equipamentos hospitalares. Todavia, considerando tratar-
se de assunto atinente & empresa responsavel pela gestdo da armazenagem e distribui¢do dos IES
adquiridos pelo MS e o risco de ocorréncia de outras irregularidades relacionadas a execugao do
contrato celebrado entre o Ministério ¢ a VTCLOG (Contrato 59/2018), entendeu-se oportuno e
necessario o relato deste achado.

170. A situagdo se repetiu a0 menos em cinco oportunidades, tendo gerado pagamentos a
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VTCLOG que n2o estavam previstos no objeto contratado, o que levou a glosa dos pagamentos e
apresentagao de recursos pela empresa, culminando na abertura de procedimentos internos para
reconhecimento das dividas e no encaminhamento a CGU para apuragdo de responsabilidades.

171. As primeiras quatro situagdes em que a irregularidade ocorreu estdo descritas no quadro
abaixo, retirado de processo interno do MS em que a VICLOG pleiteou o pagamento pelos
servicos prestados:

Descri¢do do servico Periodo Valor faturade pela VTCLOG
Fretamento aéreo para entrega de Kits de Testes Rapido de COVID-19 ao estado do Maranhdo | Maio de 2021 RS 636.000,00
Testes Covid-19 enviados para o Haiti Janeiro de 2021 RS 44.991,12
12 pauta de vacina COVID - fretamento de aeronaves Janeiro de 2021 RS 4.009.541,26
22 pauta de vacina COVID - fretamento de aeronaves Janeiro de 2021 RS 1.957.525,88

Fonte: Elaboragao propria a partir de informagdes do processo—SEI/MS 25000.180982/2021-78, peca 462.

172. Além disso, ocorreu também para o transporte rodovidrio de tomodgrafos doados por
instituigdes bancarias em colabora¢do com as a¢des de enfrentamento da pandemia de Covid-19.
Esse transporte gerou despesa no valor de R$ 518.473,63 (peca 284, p. 1), sendo que o Contrato
59/2018 nao previa o transporte de equipamentos hospitalares, mas apenas insumos estratégicos de
saude.

173. Ha, ainda, evidéncias de envio de usinas e/ou cilindros de oxigénios para estados da
federagdo, servigos também prestados pela VTCLOG sem cobertura contratual, no valor de RS
2.126.945,11 (peca 284, p. 1), sendo essa a sexta situa¢do, da qual ndo foram encontradas mais
informagdes nos documentos analisados.

174.  Os servigos eram solicitados diretamente e informalmente pelas altas instdncias do MS a
VTCLOG (aspecto detalhado nos paragrafos 177 e 178, abaixo), configurando contratacao verbal,
considerada nula nos termos da Lei 8.666/93, art. 60, paragrafo tnico. Nao houve observancia aos
preceitos legais para contratacdo direta emergencial, consulta prévia de pregos ao mercado e
tampouco qualquer procedimento de formalizagdo administrativa. De fato, até a glosa dos
pagamentos faturados indevidamente no Contrato 59/2018, ndo havia qualquer formalizagdo ou
documento referente a essas despesas. Uma vez glosados os valores das faturas por falta de
cobertura contratual, a empresa deu entrada em pedido de pagamento pelos servigos prestados,
juntando documentos comprobatdrios das despesas executadas.

175. No ambito do processo de reconhecimento de divida (SEI 25000.180982/2021-78), ainda em
tramitagdo no MS, o DLOG solicitou pronunciamento da Conjur sobre o pleito, bem como
procedeu a analise criteriosa dos valores, promovendo consulta ao mercado para verificar se as
quantias pleiteadas estavam coerentes com os precos de mercado (peca 462, p. 80 e seguintes).
Também foram requeridas documentagao de autorizagao das operagdes, faturas, € comprovantes da
realizacdo dos transportes com identificacdo das cargas (peca 462, p. 22). Ademais, o
pronunciamento da Conjur apontou a irregularidade e nulidade da contratacdo verbal, registrou o
carater excepcional do instituto do reconhecimento de dividas e as ressalvas que o TCU faz quanto
a sua utilizagdo, e recomendou o encaminhamento da questdo para a area correcional para fins de
apuracao de responsabilidade (pega 462, p. 139-140).

176. Relevante registrar que, questionado o MS sobre a origem desses pedidos, pronunciamento
do DLOG de 24/6/2022 assim consignou (peca 281, p. 4):

Aquela equipe de fiscalizagdo de contrato ora vigente nao dispde de informagdes quanto a
origem do pedido e as razdes que levaram a decisao de autorizar a contratacao de fretamento
aéreo para a entrega de kits de teste rapido COVID-19 enviados ao estado do Maranhdo e ao Haiti,
assim como, para a autorizar o fretamento de aeronave para realizar a distribui¢do no Pais das
primeiras vacinas contra a COVID-19. A origem do pedido e suas razdes partiram do nivel
estratégico do Ministério da Saitde, de modo que esta area operacional nao detém tal
conhecimento. Ademais, conforme bem descrito no pedido de esclarecimento, tais servigos foram
executados fora do Contrato 59/2018 (grifo nosso).

177. Com efeito, a informagdo prestada pelo DLOG de que as tratativas desses servigos
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aconteciam no nivel estratégico do Ministério ¢ corroborada pelas evidéncias constantes no
processo de reconhecimento de dividas. Os documentos juntados pela VTCLOG para comprovar a
realizacdo dos servigos iniciam-se com um e-mail enviado ao entdo Diretor do DLOG, Roberto
Ferreira Dias, com a cotacdo da Azul Linhas Aéreas Brasileiras e a frase “Segue valores da Cia
Azul para aprovagdo” e era respondido prontamente com um “aprovado” ou “de acordo” (peca 462,
p. 9, 23, 39, 40, 47). Nao ha introdugdo ao assunto de cada demanda, ndo se faz referéncia a um
oficio ou processo SEI, como ocorre nos processos normais do MS, como se a negociagdo ja
houvesse sido feita por meio de outro contato prévio direto, do qual ndo consta documentagdo
alguma no MS.

178. Os dois valores de maior materialidade referem-se ao fretamento de acronaves para entrega
da primeira pauta de vacinas contra o virus Sars-CoV-2, que chegaram ao Brasil em 18 de janeiro
de 2021, e a segunda pauta, em 22 do mesmo més. Questionada a VTCLOG quanto a origem destes
pagamentos, sua manifestacdo foi juntada a peca 382, tendo informado que a motivacdo para a
realizacdo dos fretamentos de acronaves no caso da primeira pauta de vacinas foi a declaracdo dada
pelo Ministro da Saude Eduardo Pazuello, em entrevista em rede nacional as 8h do dia 18/1/2021,
de que todos os estados receberiam seus primeiros lotes de vacinas até o final daquele mesmo dia.
Vale transcrever o seguinte trecho (pega 382, p. 4):

Ocorre que, em que pese a informagdo repassada pelo Ministro da Saude, General Eduardo
Pazuello, ¢ fato que, diante da urgéncia, ndo havia malha aérea regular capaz de atender os
estados para entrega das vacinas no mesmo dia.

Diante disso, a VTCLOG informou ao Diretor de Logistica do Ministério da Saude quanto a
impossibilidade do atendimento da demanda, nos termos anteriormente expostos pelo Sr.
Ministro da Satde, ja que a organizagdo didria da malha aérea exigia um prévio
planejamento para o escoamento das vacinas para todos os estados.

Ocasido esta, em que o entdo Diretor de Logistica do Ministério da Saude, Sr. Roberto
Ferreira Dias, que se encontrava na sede da VTCLOG, juntamente com o Ministro da Saude,
chancelou a contratagdo da Companhia Aérea Azul para distribuigcdo das vacinas aos estados
que ndo contavam com a disponibilidade de voos para o dia 18 de janeiro de 2020.

No tocante a 2% Pauta da Vacina contra a COVID-19, cumpre informar que o Ministério da
Saade solicitou, em 22 de janeiro de 2021, a distribuigdo emergencial das vacinas, de forma
simultanea, a todos os estados brasileiros.

179. A informagdo de que a contratacdo verbal da VTCLOG para fazer o fretamento aéreo das
vacinas, sem previsao contratual, foi motivada pela declaragao do Ministro da Satde em entrevista
na televisao pode ser confirmada pelo teor da ata de reunido realizada em 29/7/2021 entre o DLOG
e a VICLOG (peca 281, p. 9) e no processo de reconhecimento de divida do MS, SEI
25000.180982/2021-78 (pega 462, p. 6-7).

180. Vale destacar que a VTCLOG havia recebido do MS os pedidos de distribuicdo emergencial
das vacinas nos termos contratuais no dia 17/1/2021, e havia iniciado a programacao logistica para
distribuicao dos insumos, com entrega prevista em todos os estados até o dia 19/1/2021 (peca 382,
p. 7). Com efeito, conforme informado pelos funciondrios da VTCLOG durante a inspegdo, as
caixas das vacinas ja estavam nos terminais de carga dos acroportos do Rio de Janeiro prontas para
embarque, com entrega em até 48 horas, prazo contratual previsto para distribuigdo emergencial
dos insumos. Porém, em virtude da declaracdo do entdo Ministro em rede nacional, prometendo a
entrega no mesmo dia, as caixas foram recolhidas dos aeroportos. O Ministro teria negociado com
a Forca Aérea Brasileira e Policia Federal o transporte para alguns estados e autorizado a
contratagdo de voos fretados para realizar a distribuicdo para os demais estados, garantindo que
chegassem na data declarada na entrevista veiculada em rede nacional (pega 382, p. 6).

181. Ou seja, os valores despendidos nessa primeira demanda foram de R$ 4.009.541,26,
consoante quadro retirado do processo de reconhecimento de divida (transcrito no paragrafo 172), e
a diferenca no prazo de entrega foi de apenas 24 horas, no méximo. Quase uma semana depois, no
dia 22/1/2021, ocorreu a distribuigcdo da segunda pauta de vacina nos mesmos moldes, tendo havido
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solicitagdo a VTCLOG para que realizasse fretamento aéreo ao invés da utilizagdo do transporte
emergencial contratual (peca 382, p. 4), gerando a despesa de R$ 1.957.525,88 (quadro transcrito
no pardgrafo 172).

182. Em maio de 2021, houve outro fretamento solicitado a VICLOG informalmente e sem
cobertura contratual, dessa vez para a entrega de kits de teste de COVID-19 para o estado do
Maranhao, cuja tratativa foi assim relatada pela empresa em sua manifestacao (peca 382, p. 5):

No que se refere a autorizagdo do fretamento para a entrega de kits para o estado do
Maranhao, esclarece a VTCLOG que a autorizacido foi emanada do Diretor de Logistica
do Ministério da Satde, que ordenou em 22 de maio de 2022 (sic) que fosse realizado o
imediato despacho dos itens solicitados, para que o Ministro da Saude, Sr. Marcelo
Queiroga, pudesse efetuar, pessoalmente, a entrega ao estado do Maranhio, no dia 23
de maio de 2022 (sic), sendo que tal fato foi amplamente divulgado.

A capital do Maranhdo, Sdo Luis, e as cidades vizinhas receberdo cerca de 300 mil doses a
mais de vacinas contra o novo coronavirus (covid-19). O anuncio foi feito pelo ministro da
Saude, Marcelo Queiroga, ao desembarcar em Sdo Luis, na tarde deste domingo (23). O
ministro embarcou para a cidade para acompanhar o envio 600 mil de testes rapidos para
identificar possiveis casos da variante indiana de covid-19 na cidade de Sdo Luis.

https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2021-05/maranhao-recebe-600-mil-testes-

rapidos-contra-covid-19 (grifo nosso).

183. Nao foram encontrados elementos que justifiquem a urgéncia no envio desses kits mediante
fretamento de aeronaves, quando se poderia proceder ao transporte regulamentar nos termos do
Contrato 59/2018, com entrega em 24h ou até 48h, a depender da malha aérea regular para aquele
estado. Segundo afirmado pela VITCLOG nos esclarecimentos encaminhados para o DLOG para a
comprovagdo das despesas, a demanda foi gerada para que o entdo Ministro da Satde, Marcelo
Queiroga, pudesse efetuar pessoalmente a entrega (peca 462, p. 43), tendo o fato sido noticiado
pela imprensa, aspecto que aponta para um potencial carater subjetivo da demanda. A autorizagdo
também se deu nos mesmos moldes, consoante registrado nos e-mails trocados com o Senhor
Roberto Dias (peca 462, p. 39-40, 71-74).

184. No que tange aos kits de testes de Covid-19 enviados para o Haiti, ainda consoante a
VTCLOG, ndo ocorreu fretamento, apenas transporte internacional aéreo (pega 462, p. 43), tendo
sido irregular uma vez que o Contrato 59/2018 ndo previa transporte internacional.

185. No caso das entregas dos onze tomografos, embora também nao houvesse previsdo
contratual para que a VTCLOG efetivasse entrega de equipamentos hospitalares, a empresa afirma
que “a solicitacdo foi realizada em 19 de fevereiro de 2021, via contato telefénico, pelo entdo
Diretor de Logistica, Sr. Roberto Ferreira Dias” (pega 462, p. 44).

186. Considerando-se que os servigos em comento foram demandados num cenario de pandemia,
dever-se-ia observar a Lei 13.979/2020, que permitiu a dispensa de licitacdo, em carater
temporario, para a aquisicdo de bens e servigos destinados ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica decorrente da pandemia, presumindo-se atendidas as condi¢des previstas no art. 4°-
B: emergéncia, necessidade de pronto atendimento, existéncia de risco a seguranga de pessoas ou
prestacdo de servigos, e limitacdo da contratagdo a parcela necessaria ao atendimento da situagao
de emergéncia. Ora, ndo se configura situacdo de emergéncia fazer a remessa das vacinas via
fretamento aéreo, a um custo muito maior, apenas para antecipar a entrega aos estados em cerca de
24h, o que se aplica também para o caso dos testes de Covid-19 enviados para 0 Maranhio.

187. No caso dos testes de Covid-19 enviados como cooperagdo humanitaria para o Haiti, e dos
tomografos enviados para os estados, ndo havia contrato vigente que cobrisse tais servigos.
Entretanto, ainda que estivessem presentes elementos que permitissem configurar o carater
emergencial para justificar a dispensa de licitacdo, esta deveria se revestir dos elementos formais
minimos previstos em lei, o que ndo ocorreu.

188. Destaque-se que a Lei 13.979/2020 ao flexibilizar as normas de contratacdo para
atendimento de situagdes emergéncias na pandemia admitiu a apresentagdo de termo de referéncia
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ou projeto basico simplificado, o qual deveria conter, dentre outros requisitos, estimativas de
precos, em conformidade com o art. 4°, E, § 1° inciso VI, salvo se excepcionalmente justificada
por autoridade competente, de acordo com o § 2° do mesmo artigo. Conforme relatado acima, nao
foram atendidos os requisitos legais e ndo houve qualquer formalidade nas referidas contratagdes.

189. Nao ha justificativas para solicitar a VTCLOG, empresa operadora logistica, que prestasse
servicos de fretamento aéreo, os quais, caso fossem realmente justificaveis, deveriam ser cotados
diretamente com uma companhia aérea, sem intermediagcdo, e revestidos da formalizagdo
contratual. Além disso, chama atencdo que todos os fretamentos aéreos foram realizados com a
mesma empresa, Azul Linhas Aéreas Brasileiras, sem cotar precos com outras empresas aéreas
atuantes no mercado, a fim de minimamente garantir a vantajosidade da contratagdo direta
emergencial. Resta evidente uma relacdo extracontratual informal e pessoal entre a entdo alta
gestdo do Ministério da Saude e a empresa VICLOG Operadora Logistica Ltda., que era
demandada verbalmente para prestar ou subcontratar quaisquer servigos de transporte desejados,
aéreos ou rodoviarios, sem previsdo contratual, sem qualquer formalizagdo, sem caracterizar
objetivamente elementos de emergéncia e, nos casos de transportes aéreos, sem exigir orcamento
de outras companhias aéreas além da Azul.

190. Ademais, destacam-se as informagoes prestadas pela VTCLOG quanto a motivagdo para
contratacdo dos servicos ditos “emergenciais”, sem elementos objetivos que os justifiquem, tendo
sido solicitados por autoridades que foram entregar pessoalmente vacinas e kits nos estados, sob os
holofotes da imprensa, o que pode configurar eventual carater subjetivo/pessoal na referida
motivagao.

191. Vale repisar que a atual gestdo do DLOG procedeu a criteriosa andlise das solicitacdes de
pagamento em processos formais de reconhecimento de dividas, com pronunciamento da
consultoria juridica do 6rgdo, pesquisas de precos de mercado que embasaram recusas de algumas
quantias e encaminhamento dos fatos para apurag@o de responsabilidades, informacdes que devem
ser atualizadas para verificar se as irregularidades carecem de atuagdo pelo TCU.

192. Por conseguinte, diante dos elementos constantes dos autos, entende-se que o presente
achado carece de atualizacdo de informagdes junto ao MS, em especial quanto aos pagamentos ao
final realizados 8 VTCLOG para quitar as dividas reconhecidas pelo Ministério, a fim de avaliar se
houve dano e identificar eventuais responsaveis. De toda sorte, o tema relaciona-se com a area de
atuacdo especializada da Secretaria de Logistica, a qual ja vem acompanhando o contrato do
Ministério da Saude com a VTCLOG em outro processo (TC 025.828/2021-5). Propde-se, assim, o
encaminhamento a Selog para as medidas cabiveis.

Encaminhamento

123. O achado relatado foge ao escopo desta inspecdo, por tratar-se de questdao de logistica. Em
reunido desta unidade com a Selog, foi informado que o objeto desse achado ja esta sendo tratado
por aquela secretaria especializada no ambito do TC 037.065/2019-0, podendo haver elementos que
complementem sua analise.

124. Destarte, propde-se, nos termos do art. 8° da Resolu¢ao-TCU 315, de 2020, fazer constar, na
ata da sessdo em que estes autos forem apreciados, comunicacdo do relator ao colegiado no sentido
de encaminhar a Selog, para as medidas que entender cabiveis, copia dessa instrucdo e dos
elementos que evidenciam as irregularidades relatadas neste achado, a saber, pecas 281, 284, 382 e
462.

CONCLUSAO

125. A presente instrugdo decorreu de inspe¢do realizada no MS para saneamento destes autos,
assim como dos autos das representagdes objetos dos TC 035.851/2016-3 ¢ TC 029.523/2020-6, ¢
prestou-se ao exame e encaminhamento dos achados 1, 2, 3, 5, 6 e 7, verificados no curso da
fiscalizacdo e relatados a peca 486, aqui transcritos.

126. Para fins de atendimento ao art. 14 da Resolugdo-TCU 315/2020, no sentido de oportunizar
aos destinatarios das deliberagdes a apresentagdo de comentarios sobre as propostas de
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determinagdo e¢/ou recomendacdo, foram realizadas duas reunides de encerramento dos trabalhos
com os gestores do MS, nos dias 1/11/2022 e 3/11/2022. No geral, houve a concordancia com as
propostas preliminares apresentadas, com registro de que devem contribuir para o aprimoramento
dos processos de trabalho na gestdo dos insumos estratégicos de satde.

127. Houve contestagdo quanto ao prazo inicialmente proposto para apresenta¢do dos planos de
acdo, especialmente em virtude das mudangas esperadas apos a posse do novo presidente. Assim, o
prazo foi aumentado de 90 para 180 dias, a fim de contemplar as necessidades decorrentes da
transicdo de governo. As demais consideragdes expostas foram analisadas pela equipe e melhorias
cabiveis a redacao foram incorporadas.

128. Os achados 1 e 2, quais sejam, Deficiéncias no planejamento logistico e Fragilidades
nos controles internos, ensejaram propostas de determinar ao Ministério que elabore plano de acao,
no prazo de 180 dias, para correcdo das fragilidades verificadas e aprimoramento de seus processos
de trabalho, com o intuito de minimizar e prevenir perdas de insumos estratégicos em saude.

129. O achado 3, referente a Perda de 996.507 tubetes em insulinas analogas de acdo rapida levou
a proposicdo de recomendacdo ao MS, no sentido de adotar a execugdo fracionada de ata de
registro de precos quando se tratar de novas aquisigdes de IES que ndo disponham de informagoes
precisas e confiaveis para defini¢do do quantitativo, ou registros historicos de consumo.

130. O achado 5 tratou de enorme quantidade de vacinas contra o virus Sars-CoV-2 que estavam
na iminéncia de vencer nos estoques do MS sem utilizagdo, o que foi objeto de medida cautelar
referendada pelo Acordao 1454/2022-TCU-Plenario. As medidas adotadas pelo 6rgdo demonstram
o esfor¢o no sentido de aproveitar os imunizantes, porém, ndo ficou claro o resultado alcangado.
Propde-se, assim, a revogacdo da cautelar e a determinacdo para que o MS apresente resposta
objetiva, clara e concisa quanto a condi¢do atual de todas as vacinas de Covid-19 que estavam nos
estoques em 31/5/2022 e que fundamentaram a decisao referida.

131. O Achado 6 cuidou da iminente perda de aventais recebidos em doagdo, aparentemente em
condigdes de serem utilizados, o que acarretaria prejuizo aproximado de R$ 8 milhdes. Constatou
que, a despeito das medidas adotadas pelo MS, o tema ndo chegou a uma resolugdo. Propde-se,
pois, determinar ao MS que apresente os esclarecimentos necessarios.

132. O Achado 7 refere-se a outra doagdo recebida pelo MS, de quase 2 milhdes de vacinas contra
o virus Sars-Cov-2, que foram descartadas sem utilizacdo e acarretaram o prejuizo de quase RS 1
milhdo. Propde-se a conversdo dos autos em tomada de contas especial e a citacdo dos
responsaveis.

133. O ultimo achado tratou da contrata¢do verbal de servigos da VTCLOG, tema atinente a area
logistica do Ministério, que foge ao escopo desta inspecdo, de forma que se propora o
encaminhamento para exame da Selog, a fim de que adote as medidas que entender cabiveis.

134. Tendo em vista o teor do Acdrdio 339/2022-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do
Régo, que conheceu da SCN formulada pela Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle da
Camara dos Deputados e reconheceu sua conexd@o integral com o presente processo, propoe-se
considerar integralmente atendida a referida solicitagdo e encaminhar copia da deliberacdo que vier
a ser proferida as autoridades competentes.

INFORMACOES ADICIONAIS

135. A analise dos presentes autos demonstrou que parte das perdas referentes aos insumos
estratégicos de satide possuem como causa, entre outras, as fragilidades relacionadas com o
planejamento, a aquisi¢do e¢ a gestdo desses insumos. O exame efetivado nos autos apresentou a
extensdo adequada para o objeto desta representacdo. Todavia, a relevancia do tema requer analise
mais pormenorizada por parte desta Corte.

136. Nesse sentido, caberd propor autoriza¢do no sentido de que esta Unidade Técnica autue
fiscalizacdo do tipo Relatério de Acompanhamento (Racom), nos termos do RITCU, art. 241, com
o objetivo de avaliar o planejamento, as aquisi¢des e a gestdo dos insumos estratégicos de saude.
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Ademais, essa fiscalizagdo também se mostrara adequada para monitorar as deliberagdes propostas
nesta instruc¢ao, consoante o disposto na Portaria-Segecex 27/2009, art. 4°, IV.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
137. Ante todo o exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo:
138. No mérito, considerar procedente a presente representagio;

139. Revogar a medida cautelar referendada por meio do Acorddo 1454/2022-TCU-Plenario
(achado 5, paragrafos 31 a 78);

140. Com base na Resolugdo 315/2020, art. 7°, § 3°, inciso VI, determinar ao MS que, no prazo de
dez dias, apresente uma resposta objetiva, clara e concisa quanto a condi¢do atual de todas as
vacinas de Covid-19 que estavam nos estoques em 31/5/2022, esclarecendo quantas foram
distribuidas, quantas tiveram sua validade prorrogada e até qual data, quantas venceram sem
utilizagdo e permanecem no estoque, quantas ja foram incineradas, quantas deram saida para outro
destino e outras situa¢des eventualmente ocorridas, identificando os lotes, marcas e valores dos
imunizantes (achado 5, paragrafos 31 a 78);

141. Nos termos do art. 7°, § 3°, inciso I, da Resolu¢do-TCU 315/2020, determinar ao Ministério
da Saude que apresente plano de agdo, identificando as acdes a serem adotadas, os responsaveis por
cada uma delas e os prazos para a implementacdo, com vistas ao aprimoramento da funcdo de
planejamento logistico do Ministério, definindo as intervengdes necessarias de controle que possam
mitigar riscos de aquisi¢des de insumos para saide em excesso ou a menor do que o necessario, em
conformidade com os principios constitucionais da eficiéncia e da economicidade e em experiéncia
exitosa existente no 6rgdo até 2019, considerando as medidas exemplificadas a seguir (achado 1,
paragrafos 11 a 16):

a)  planejamento sistematizado das aquisicdes;
b)  termo de referéncia eletronico;

¢)  monitoramento do plano logistico (alerta a area técnica de Termo de Referéncia em atraso,
monitoramento de tempo de contratagdo, monitoramento de processos criticos);

d) avaliacdo logistica (que permita fazer andlise critica de termos de referéncia, pedidos de
execucdo a ata de registro de pregos e de aditivagdo para ampliacdo de quantitativo de contrato,
tendo em conta o historico de compras e de consumo daqueles insumos;

e) utilizacdo de sistema automatizado de informagdo em logistica, tal como o Silos, eventual
sistema desenvolvido de forma especifica para as necessidades do MS ou sistemas WMS existentes
no mercado, promovendo e documentando a analise de custo-beneficio das alternativas possiveis.

142. Nos termos do art. 7°, § 3°, inciso I, da Resolugdo-TCU 315/2020, determinar ao Ministério
da Saude que apresente plano de ac¢do no prazo de 180 dias, identificando as agdes a serem
adotadas, os responsaveis por cada uma delas e prazos para a implementagdo, com vistas a
substituicdo do Sismat, seja iniciando processo de aquisicdo de sistema WMS disponivel no
mercado ou solicitando ao Datasus o desenvolvimento de novo sistema informatizado, promovendo
e documentando a analise de custo-beneficio das alternativas possiveis, a fim de corrigir as
vulnerabilidades constatadas e permitir funcionalidades que garantam o controle pleno do estoque
de maneira independente da empresa de operacdo logistica contratada, a exemplo das seguintes
(achado 2, paragrafos 17 a 22):

a) integracdao com os sistemas de WMS das empresas contratadas para operagdo logistica € com
os demais sistemas informatizados do MS, inclusive o sistema contabil e o sistema de nota fiscal
eletronica;

b)  manutencdo de registro (log) de todas as insergdes ¢ alteragdes realizadas em informagdes do
sistema,;
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c) controle da regra FEFO (first to expire, first out) com alerta e bloqueio da operacdo em caso
de ndo atendimento do principio, a ser analisado pela instancia maxima competente;

d)  controle da proximidade da validade dos IES com envio de alerta regular as areas
demandantes;

e) gestdo de insumos para descarte, com informagdes de peso e tamanho das embalagens para
permitir a definicdo quanto ao melhor momento de encaminhar para incineragao;

f) identificacdo dos lotes dos insumos com a correspondente localizacdo nas prateleiras do
estoque;

g) extracdo de relatdrios gerenciais ndo apenas em formato PDF, que permitam auxiliar no
planejamento e otimizagdo das compras e na logistica do estoque, tais como relatorios de entrada,
saida, consumo médio mensal, medicamentos ¢ insumos proéximos do vencimento, etc.;

h)  demais funcionalidades necessarias a gestdo de estoque e prevencdo de perdas de insumos
sem utilizacdo, permitindo que o Ministério da Saude exerca o controle automatizado dos seus
insumos sem depender de sistemas de empresas contratadas.

143. Com fundamento no RITCU, art. 250, III, recomendar ao MS que, no caso de novas
aquisi¢des de insumos estratégicos de saude que ndo disponham de informagdes precisas e
confiaveis para defini¢do do quantitativo, ou registros histéricos de consumo, que seja utilizada ata
de registro de pregos com execugdo parcelada, nos termos do art. 3° do Decreto 7.892/2013 e em
conformidade com o principio da economicidade, previsto no art. 70 da CF, a fim de evitar
eventual vencimento de insumos sem utilizagdo, a exemplo da grande quantidade de insulinas
analogas de agdo rapida que foram incineradas em 27/5/2022 (achado 3, paragrafos 23 a 30);

144. Com fundamento na Resolu¢do-TCU 315/2020, art. 7°, §3°, VI, determinar ao MS que, no
prazo de dez dias, apresente as informagdes atualizadas quanto aos aventais recebidos em doacao,
esclarecendo (achado 6, paragrafos 79 a 87):

a) O parecer emitido pelo Departamento de Atencdo Hospital, Domiciliar e de Urgéncia
(DAHU) apos nova inspego ao deposito recomendada pelo DLOG, e a conclusdo técnica quanto a
necessidade de incineragdo ou possibilidade de descarte como lixo comum, caso se decida pelo
descarte do material;

b) A decisdo final alcangada quanto a destinacdo a ser dada aos aventais, informando o que
ficou no estoque, o que foi incinerado, se houve prorrogagao do prazo de validade;

c) A area técnica que foi indicada responsavel para assumir a gestdo dos aventais apos extingdo
da Secovid;

d) Informacgdes completas e atualizadas quanto aos custos incorridos com os aventais recebidos
em doagdo, incluindo transporte, armazenagem, desembarago aduaneiro e descarte dos materiais;

e) O quantitativo, o valor unitario e valor total dos aventais objeto da doagcdo que ainda constam
em estoque.

145. nos termos do art. 47 da Lei 8.443/1992 c/c art. 252 do RITCU, ¢ no art. 41 da Resolugado
259/2014, converter os autos em tomada de contas especial e autorizar, desde logo, as citagdes dos
responsaveis a seguir identificados, com fundamento nos arts. 10, § 1°, e 12, incisos I e II, da Lei
8.443/1992 c/c o art. 202, incisos I e II, do RITCU, para que, no prazo de quinze dias, apresentem
alegagoes de defesa e/ou recolham, solidariamente, aos cofres do Tesouro Nacional, a quantia de
R$ 993.034,16, atualizada monetariamente a partir de 8/4/2022 até o efetivo recolhimento,
abatendo-se na oportunidade os valores eventualmente ressarcidos, na forma da legislacdo em
vigor, tendo em vista que as respectivas condutas propiciaram a irregularidade seguinte, destacando
que o nexo de causalidade e a culpabilidade relacionados a cada uma das condutas encontram-se
descritos na matriz de responsabilizagdo, Anexo I dessa instrugdo (achado 7, paragrafos 88 a 121):

Irregularidade: Aceitagdo da doacdo de 2 milhdes de vacinas contra Sars-COV-2 com data de
validade proxima, sem realizar levantamento de custos e sem tempo habil para realizar os tramites
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necessarios para regularizagdo junto a Anvisa, liberacdo pelo INCQS/FIOCRUZ, bem como
recebimento e distribui¢ao das vacinas, o que levou ao vencimento de quase 2 milhdes de doses do
imunizante sem utilizacdo e ao prejuizo pelos custos incorridos pelo MS com transporte,
desembarago aduaneiro, armazenagem e incineragdo, no valor de R$ 993.034,16, mediante SEI
25000.137366/2021-05.

Responsaveis:

a) Sra. Rosana Leite de Melo, CPF 607.884.531-49, entdo Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19 (Secovid); e Sr. Danilo de Souza Vasconcelos, CPF 717.300.011-49,
entdo  Diretor de  Programa da  Secovid. Conduta: Assinar o  Despacho
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 8/10/2021 (peca 404, p. 1-2), aprovando o recebimento da
oferta de doagdo de vacinas com data de validade definido para 31 de dezembro de 2021 (pega 404,
p. 1-2) e, portanto, sem tempo habil para realizar os tramites necessarios para recebimento e
distribuicdo das vacinas, com conhecimento de que haveria custos de transporte aéreo desde os
EUA para o Brasil, além de armazenagem e desembaraco aduaneiro, quando deveriam ter se
manifestado contrarios a doagdo; nao tendo sido observado o previsto no Decreto 10.697/2019, art.
46-A, inciso Il e § 1°, vigente a época;

b) Sr. Ridauto Lucio Fernandes, CPF 843.993.767-91, Diretor do Departamento de Logistica
em Satde (DLOG). Conduta: Assinar os acordos formalizando a aceitagdo da doacdo em 11 e
12/11/2021 (pega 404, p. 67-84), com previsdo de entrega para a segunda semana de novembro
expressa no Termo de Referéncia (pega 404, p. 49), ¢ o prazo de validade de 31/12 (peca 404, p.
84), quando deveria ter recusado assinatura e informado que ndo haveria tempo habil para todas as
etapas da cadeia logistica; ndo tendo sido observado o previsto no Decreto 9795/2019, art. 8°,
inciso IV, vigente a época;

146. Nos termos do art. 8° da Resolug¢do-TCU 315, de 2020, fazer constar na ata da sessdo em que
estes autos forem apreciados, comunicagao do relator ao colegiado no sentido de:

146.1.encaminhar a Selog, para as medidas que entender cabiveis, copia dessa instrucdo e dos
elementos que evidenciam as irregularidades relatadas no achado 9, a saber, pecas 281, 284, 382 ¢
462 (achado 9, paragrafos 120 a 122); e

146.2. autorizar a autuacao de fiscalizacdo do tipo Relatério de Acompanhamento (Racom),
previsto no RITCU, art. 241, com o objetivo de avaliar o planejamento, as aquisigdes e a gestdo dos
insumos estratégicos de saide no dmbito do Ministério da Satde, bem como para monitorar as
deliberagdes propostas nesta instru¢ao, consoante o disposto na Portaria-Segecex 27/2009, art. 4°,
Iv;

147. Nos termos do art. 17, inciso II, da Resolu¢do-TCU 215/2008, considerar integralmente
atendida a Solicitacdo do Congresso objeto do TC 045.428/2021-2, encaminhando copia da decisdo
que vier a ser proferida, acompanhada do relatério ¢ do voto, a Comissdo de Fiscalizagdo
Financeira ¢ Controle da Camara dos Deputados, autorizando-se o arquivamento do referido
processo, nos termos do art. 169, inciso II, do Regimento Interno do TCU, e do art. 14, inciso 1V,
da mencionada resolugao;

148. Encaminhar copia da deliberagdo que vier a ser proferida aos representantes destes autos,
deputados Alessandro Molon, Marcelo Ribeiro Freixo, Elvino Jos¢ Bohn Gass, Danilo Jorge de
Barros Cabral, Wolney Queiroz Maciel, Taliria Petrone Soares, Ronildo Vasconcelos Calheiros e
Joenia Batista de Carvalho, e aos representantes dos processos apensados, a saber, TC
038.231/2021-2 e 038.297/2021-3, quais sejam, respectivamente, os Subprocuradores-Gerais Paulo
Soares Bugarin e Lucas Rocha Furtado;

149. Comunicar ao Ministério da Satde a decisdo que vier a ser adotada nestes autos, e
encaminhar copia da presente instrugdo, a fim de subsidiar as manifestagdes requeridas.
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E o relatério.
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VOTO

Em exame, representacdo formulada por grupo de deputados federais a respeito de
irregularidades ocorridas no ambito do Ministério da Saude (MS) relacionadas ao vencimento de
medicamentos, vacinas e outros produtos, sem utilizacdo, totalizando cerca de R$ 243 milhdes,
segundo noticiado na imprensa em setembro de 2021.

2. Diante da importancia da matéria, varios trabalhos passaram a tramitar paralelamente nesta
Corte sobre assuntos correlatos: (i) solicitacdo do Congresso Nacional para realizagao de auditoria no
Ministério da Satude para verificar potencial malversa¢do de recursos pela perda de aproximadamente
R$ 243 milhdes em medicamentos, vacinas e testes que venceram em posse daquela Pasta
(045.428/2021-2); (ii) representacdo formulada pela Procuradora da Republica Eliana Pires Rocha, que
identificou fragilidades nos procedimentos e desperdicios de medicamentos e insumos adquiridos pelo
Ministério para atender demandas judiciais (TC 035.851/2016-3); e representacdo acerca de possiveis
irregularidades na aquisicao de tratamento para hepatite C, com indicios de vencimento de 7 milhdes
de capsulas da ribavirina em estoque (TC 029.523/2020-6). Ainda o TC 009.240/2022-5 trata de
representacao acerca de indicios de irregularidades ocorridas na politica de estocagem e descarte de
medicamentos vencidos do Ministério da Satide, com prejuizo estimado em R$ 243 milhdes, bem
como de imposicao indevida de sigilo pelo MS sobre as informagdes relacionadas ao tema. O
TC 031.627/2022-6 trata de representagdo formulada por equipe de auditoria em razdo de possiveis
irregularidades acerca de perda de vacinas contra Covid-19, por expiracdo de validade, armazenadas
nos estoques dos entes subnacionais.

3. Nesse contexto, por ocasido da deliberacio do TC 045.428/2021-2, por meio do
Acordao 339/2022-TCU-Plenario, decidiu-se que o objeto do requerimento da Comissdo de
Fiscalizagao Financeira e Controle da Camara dos Deputados seria atendido nestes autos, motivo pelo
qual estenderam-se ao presente processo os atributos para tratamento de Solicitagdo do Congresso
Nacional (SCN), nos termos do art. 14, inciso I, da Resolu¢ao-TCU 215/2008.

4. Apds a realizagdo de diligéncias ao Ministério da Saude, verificou-se necessaria a
realizagdo de inspecdo no Orgdo com vistas a sanear os presentes autos, bem como o
TC 035.851/2016-3 e o TC 029.523/2020-6.

5. A equipe visitou in loco os almoxarifados do MS em Guarulhos/SP, o maior deles
administrado pela VTC Operadora de Logistica Ltda. (VTCLOG), que ¢ responsavel pela
armazenagem, distribui¢dao e incineracao dos insumos estratégicos em saude (IES) em geral, e outro
administrado pelo Instituto Brasil Logistica (IBL), que cuida da armazenagem e distribui¢ao das
vacinas contratadas da empresa Pfizer.

6. No ambito da inspeg¢ao, realizada no periodo de 11/4 a 31/8/2022, constatou-se a existéncia
de grande quantidade e variedade de insumos vencidos nos estoques do MS, sendo selecionados para
exame aqueles de maior materialidade e relevancia relativos a ocorréncia de prejuizo econdmico e
impacto para a assisténcia a satide da populagao.

7. Os achados incluiram constatagdes de deficiéncias no planejamento logistico do
Ministério, além de fragilidades nos controles internos das areas acompanhadas, grande quantidade de
vacinas contra SARS-CoV-2 com validade muito proxima e na iminéncia de vencerem no estoque do
MS sem utilizacao, e perda de aventais recebidos em doagdo sem utilizagdo, com possivel prejuizo
previsto de aproximadamente R$ 8 milhdes:

1. Deficiéncias no planejamento logistico;

2. Fragilidades nos controles internos;
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3. Perda de 996.507 tubetes em insulinas analogas de acdo rapida no valor aproximado de
12,5 milhoes;

4. Perda de 4.976.384 capsulas de ribavirina no valor aproximado de R$ 7,5 milhdes — a ser tratado
no TC 029.523/2020-6;

5. Iminente vencimento de vacinas contra o virus Sars-CoV-2;

6. Iminente perda de aventais recebidos em doa¢do, com prejuizo aproximado de R$ 8
milhoes;

7. Perda de quase 2 milhdes de vacinas contra o virus Sars-Cov-2 recebidas em doacao, que
acarretaram gastos de quase R$ 1 milhdo;

8. Possivel perda de 1.825.700 testes Sars-CoV-2 no valor aproximado de R$ 78 milhdes — a ser
tratado no TC 044.541/2020-1;

9. Contratacao verbal de servicos da VTCLOG:;

10. Perdas de IES de alto custo adquiridos por determinagdo judicial — a ser tratado no
TC 035.851/2016-3.

8. A partir desses achados, a equipe da Unidade de Auditoria Especializada em Saude
(AudSatde) sugeriu propostas de determinacdo ao Ministério da Satide para elaboracdo de plano de
acdo, para corre¢do das fragilidades verificadas e aprimoramento de seus processos de trabalho, com o
intuito de minimizar e prevenir perdas de insumos estratégicos em saude (IES), e de recomendacao
para execuc¢ao fracionada de ata de registro de pregos quando se tratar de novas aquisi¢des de IES que
ndo disponham de informagdes precisas e confidveis para definicdo do quantitativo, ou registros
historicos de consumo.

9. Sobre o expressivo quantitativo de vacinas contra o virus Sars-CoV-2 que estavam na
iminéncia de vencer nos estoques do MS sem utilizacdo, o que foi objeto de medida cautelar
referendada pelo Acoérddo 1.454/2022-TCU-Plendrio, apesar de as medidas adotadas pelo orgao
demonstrarem esfor¢o para aproveitamento dos imunizantes, ndo ficou claro o resultado alcangado.
Nesse sentido, foi proposta revogacao da cautelar e determinagdo para que o MS apresente resposta
objetiva, clara e concisa quanto a condi¢do atual de todas as vacinas de covid-19 que estavam nos
estoques em 31/5/2022, com os respectivos fundamentos para as decisoes adotadas.

10. Especificamente sobre a perda de aventais recebidos em doagdo, aparentemente em
condi¢des de serem utilizados, o que acarretaria prejuizo aproximado de R$ 8 milhdes, a unidade
técnica verificou a necessidade de o Ministério da Saude apresentar esclarecimentos detalhados sobre
0 assunto.

11. No tocante ao descarte, sem utilizagdo, de quase 2 milhdes de vacinas contra o virus
Sars-Cov-2 recebidas em doagdo, com prejuizo de quase R$ 1 milhdo, foi proposta a conversdo dos
autos em tomada de contas especial para citagdo dos responsaveis. Sobre a contratacdo verbal de
servicos da VTCLOG, tema atinente a area logistica do Ministério, entendeu-se pertinente o
encaminhamento do achado para exame da Unidade de Auditoria Especializada em Contratagdes
(AudContratagoes).

12. Ao fim, a unidade instrutora considerou integralmente atendida a Solicitacdo do Congresso
Nacional formulada pela Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados,
constante do TC 045.428/2021-2, que, por conexdo integral com o presente processo, deveria ser
atendida nestes autos.

I
13. Feito esse breve resumo, passo a decidir.
14. Manifesto minha concordancia com as conclusdes e as propostas de encaminhamento
sugeridas pela Unidade de Auditoria Especializada em Satde (AudSaude), razdo pela qual adoto os
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fundamentos apontados no relatorio precedente em minhas razdes de decidir, sem prejuizo de tecer as
consideragdes e ajustes que considero necessarios.

15. Desde ja, no mérito, considero procedente a presente representagao.

16. Além dos processos conexos ja indicados, recentemente, em novembro de 2022, relatei
auditoria que examinou a organizacao ¢ a coordenagdo das intervencdes publicas para garantir a
cobertura vacinal (CV) recomendada da populacdo e para apoiar as atividades do Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI) — Acoérdao 2.622/2022-TCU-Plenario.

17. O trabalho tratou de vacinas que integram o Calendario Nacional de Vacinacao Infantil ha
muito tempo, como pneumocdcica, poliomielite e triplice viral, entre outras, e representam as classicas
vacinas aplicadas em criangas até um ano de idade, conhecidas por toda populagdo. Entre os achados
daquele trabalho que estdo intrinsicamente relacionados aos presentes autos, foram constatados
episodios de desabastecimento causados, entre outros fatores, pelas perdas fisicas e técnicas de vacinas
em percentuais superiores aos de referéncia da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), com potencial
de impactar as coberturas das vacinas em falta, além da auséncia de dados confiaveis para a institui¢ao
de processo eficiente de planejamento de aquisi¢ao e de distribui¢do de vacinas.

18. No mesmo sentido, no ambito do Sexto Relatério de Acompanhamento das agdes de
enfrentamento a pandemia de covid-19, também de minha relatoria, ja foi objeto de recomendagdo ao
Ministério da Saude, entre outras medidas, a ado¢dao de providéncias para melhoria da qualidade da
instrucao dos processos de aquisicao de bens e servigos, principalmente quanto ao detalhamento dos
estudos técnicos preliminares e termos de referéncia, acerca da defini¢do dos quantitativos necessarios
para aquisi¢do, tipo de certame, possiveis licitantes, pesquisas de precos, para reduzir o tempo entre o
pedido de aquisi¢do e o lancamento da fase externa da licitagdo nos termos dos principios da eficiéncia
e da razoabilidade, além de normativos internos do MS (Acdérdao 2.878/2021-TCU-Plenario).

19. Dessa forma, temos constatado reiteradas deficiéncias na atuacao do Ministério da Saude
no que diz respeito ao planejamento logistico e a fragilidades nos controles internos em diversos
trabalhos realizados neste Tribunal. Como se trata de insumos estratégicos para a saude e para a vida,
essas deficiéncias acarretam consequéncias imensuravelmente desastrosas para a populagdo. Nesse
cenario, importante registrar limitagao historiada pela equipe de fiscalizacdo no que tange a qualidade
das respostas enviadas pelo Ministério da Saude, frequentemente com atraso e/ou
incompletude/auséncia das informagdes solicitadas, o que demandou insisténcia e reunides para
conhecimento dos fatos necessarios.

20. Passo a tratar das questdes mais relevantes apontadas pela equipe de inspecao.
I
21. Sobre as deficiéncias no planejamento logistico (achado 1), consta relato que, apds

diversas alteragdes normativas, houve mudangas na estrutura do Departamento de Logistica (DLOG)
do Ministério da Satde, que deixou de contar com a Coordenacdo Geral de Gestdo e Planejamento
Logistico em Saude (CGGPL/DLOG) para desenvolvimento das a¢des de planejamento coordenado e
integrado da logistica dos insumos estratégicos em saude. Também foi descontinuado o sistema Silos,
com consequente caréncia de recursos informatizados adequados e de agdes sistematicas de controle
para mitigacdes de riscos nos processos de contratacio e atividades estruturadas de
conferéncia/verificagao dos processos de aquisi¢ao.

22. O entdo diretor do DLOG apresentou a criacdo de uma Comissao Interna de Medicamentos
(CIM) para ‘“avaliar e garantir a regularidade do abastecimento de medicamentos sob gestdo
centralizada do Ministério da Saude”, ¢ de um Manual de Prevencdo de Perdas de Insumos
Estratégicos para a Saude como iniciativas de fomento ao controle. Contudo, apesar de importantes,
essas medidas foram consideradas incipientes pela equipe de fiscalizagdo, ja& que os vencimentos de
medicamentos nos estoques continuavam acontecendo de maneira frequente e em quantidades
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relevantes: “somente no periodo de novembro de 2021 a abril de 2022 ocorreram perdas de item
armazenados nos estoques do MS num montante de RS 60.298.406,61, sem considerar as incineragdes
e devolugdes a fornecedores”.

23. A equipe observou dois artigos — “O papel do planejamento logistico na otimizacdo das
aquisi¢coes do Ministério da Saude” (pega 418) e “Logistica em saude: contribuigdes para a gestdo da
rede de atengdo” (pega 419) — que apontam a relevancia da organizacdo dos processos de planejamento
e o ganho de eficiéncia das aquisi¢des de IES do MS, e, por esse motivo, foram considerados
experiéncias exitosas no 6rgdo. Assim, o planejamento das aquisi¢des teria decaido em relacdo a
outros periodos em que se contava com a Coordenacao Geral de Gestao e Planejamento Logistico em
Saiude para desenvolvimento das agdes de planejamento coordenado e integrado da logistica dos
insumos estratégicos em satide, bem como uma ferramenta automatizada para o processo logistico.

24, Foram citados como exemplos de planejamento deficitario os processos de aquisicdo da
Ribavirina 250mg e da Insulina anédloga de agao rapida, em que as quantidades demandadas pelas areas
técnicas ndo foram submetidas a uma andlise critica por parte do DLOG, tendo por base informacgdes
consistentes e confidveis de historico de compras, histoérico de perdas e média de consumo, que
poderiam ter evitado perdas relevantes. No caso dos testes de covid, a aquisicao foi realizada por meio
da Organiza¢do Pan-Americana de Satude (Opas), e havia, inclusive, um parecer técnico (peca 467,
p.4) alertando para a quantidade elevada e para o risco de perda, o qual foi desconsiderado
(TC 044.541/2020-1).

25. A despeito do vultoso volume de contratagdes realizadas pelo MS, com a descontinuidade
do Silos, ndo ha modelo de logistica controlada por meio de analises avancadas de gerenciamento da
cadeia de suprimento com dados claros e modelagem analitica provenientes de sistemas de
informacao, capaz de fornecer dados suficientes e necessarios a tomada de decisao do gestor. Ao lado
disso, observa-se caréncia de agdes sistematicas de controle para mitigagdes de riscos nos processos de
contratagdo, a partir do estabelecimento de atividades estruturadas de conferéncia/verificagao de
processos baseadas em informagdes provenientes de sistemas de informagdes logisticas.

26. Além de a cadeia logistica do Ministério da Saude ser complexa, com a programagao da
aquisi¢do e distribui¢do de IES na responsabilidade das areas técnicas, ainda ha outras estratégias de
aquisicdo de medicamentos e insumos que correm em separado do fluxo do DLOG, a exemplo da
contratacdo com laboratdrios oficiais e mediante a Opas. Portanto, o planejamento logistico dos
insumos estratégicos do MS nao pode se restringir ao fluxo do Departamento de Logistica, devendo ser
considerados todos os procedimentos de compras existentes na Pasta de forma sistematizada.

217. Apesar de o presente trabalho ndo tratar especificamente da avaliagdo do planejamento
logistico das aquisi¢des de insumos estratégicos para a saude, essa matéria ¢ condicdo sine qua non
para se garantir a adequada distribuicdo e evitar a perda dos insumos, com prejuizos econdémicos €
sociais.

28. Diante do resultado do exame das amostras de insumos vencidos selecionados, ndo ha
como deixar de concordar com a conclusdo da equipe de fiscalizagdo que ainda ha um longo caminho
a ser percorrido pelo Ministério da Satde até que a governanga das aquisi¢des de insumos estratégicos
de saude e a gestdo dos estoques apresentem controles eficazes para evitar desperdicios significativos
como os constatados.

29. Sobre a questdo normativa, revisitando os sucessivos decretos que tratam da organizacdo
do MS, verifica-se que as competéncias do Departamento de Logistica em Saude nao foram alteradas
nos Decretos 8.901, de 10/11/2016, € 9.795, de 17/5/2019, e, em ambos, esta expressa a necessidade de
atuacdo sinérgica do referido departamento com as areas demandantes, que devem realizar as suas
programagdes de aquisicdo e distribuicdo em articulagdo com a area de logistica. Apesar de o
detalhamento das atribuic¢des ter sido omitido no Decreto 11.098, de 20/6/2022, no inicio deste ano, a
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edi¢do do Decreto 11.358, de 1°/1/2023, regressa com as competéncias do Departamento de Logistica
em Saude em seu art. 17.

30. Desse modo, anuo a proposta de determinagdo ao Ministério da Satide para que apresente
plano de agdo, identificando as ag¢des a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos
para a implementacdo, com vistas ao aprimoramento da funcdo de planejamento logistico do
Ministério, definindo as intervenc¢des necessarias de controle que possam mitigar riscos de aquisi¢des
de insumos para saide em excesso ou a menor do que o necessario. Espera-se que o atendimento a
essa determinagdo tenha o condao de auxiliar o Ministério da Satide na reestruturacdo da fungdo de
planejamento do DLOG, no intuito de contribuir para a melhoria da governanca das aquisi¢des de
insumos estratégicos para saide e potencializar os resultados e beneficios da sua atuacdo logistica,
sem, contudo, assumir a competéncia de planejamento da area técnica.

31. Ainda sobre fatores abrangentes que impactam de forma generalizada na cadeia logistica,
foram apontadas as fragilidades nos controles internos (achado 2).

32. Constam, no relatorio de inspecao, vulnerabilidades nos processos de trabalho e no sistema
informatizado utilizado pelo MS para gerenciamento dos IES armazenados no almoxarifado central do
orgdo, o Sistema Integrado de Administragdo de Material (Sismat), além de a entrada e a saida de
insumos de satde nos estoques de Guarulhos e a gestdo de incineragdo dos insumos vencidos ficarem
delegados a empresas contratadas.

33. O Sismat apresenta diversos problemas, como obsoletismo sem possibilidade de
atualizagdes e diversas lacunas de informagao quanto a ocorréncia em tempo real, autoria dos registros,
dimensdes das embalagens e relatorios gerenciais, entre outros. Além disso, ndo ha integragao entre
esse sistema e o utilizado pelas empresas contratadas como operadoras logisticas, ou seja, a IBL para o
controle da armazenagem e distribuicdo da vacina Pfizer e a VICLOG para os demais IES, que
utilizam sistemas de WMS, do inglés, Warehouse Management System.

34, A equipe também apontou divergéncias entre esse sistema e o estoque fisico ou entre as
informagdes dele e as constantes em outros sistemas informatizados. Foram destacados dois pontos de
significativo risco: o fato de as informacgdes inseridas no sistema poderem ser alteradas sem que fique
registro da a¢cdo ou do autor dessas alteragdes, € 0 acesso ¢ a alimentagdo do sistema por funciondrios
terceirizados, contratados via Opas, sem vinculo efetivo com o 6rgao.

35. A CGLOG estaria envidando esforcos para minimizar os impactos relacionados ao
vencimento da validade dos IES, com a manutencao de uma rotina mensal de envio do relatério de
medicamentos e insumos que estdo proximos a vencer aos programas de saude, além de solicitar sua
distribuicao imediata, para evitar perdas, via processo administrativo registrado no Sistema Eletronico
de Informagdes (SEI). Apesar disso, foi constatada gestdo ineficiente do descarte, em que
medicamentos ja vencidos demoram para serem encaminhados para incineragdo € permanecem
gerando custos de armazenagem por um longo periodo, com controles manuais das informacgdes
relevantes por meio de planilhas em formato Excel, o que representa mais um risco, haja vista a
inadequacdo desse sistema para essa finalidade.

36. Conforme bem apontado pela unidade técnica, o volume de recursos federais que
corresponde ao estoque de insumos estratégicos em saude adicionado a sua relevancia para as politicas
de satde publica indica a necessidade de que o Sismat seja substituido por um sistema que realize o
controle automatizado da logistica de armazenagem e distribui¢do de forma integrada com toda a
cadeia logistica de IES, de maneira a reduzir o risco de perdas e de falta desses insumos.

37. Em relacdo aos funciondrios contratados via Opas que alimentam o sistema, em termo de
cooperagdo firmado em torno de R$ 12 milhdes em um semestre, ¢ taxa de administragdo de cerca de
3% para a organizacdo a cada desembolso, concordo com a unidade instrutora sobre os potenciais
riscos no que tange a transparéncia e aos controles dos repasses financeiros realizados para essa
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organizag¢do, tendo em vista que a prestacdo de contas ¢ feita apenas por meio de um relatério com os
resultados alcangados, estando a organizag¢do dispensada de apresentar documentos comprobatorios
dos pagamentos efetuados.

38. Esses riscos ja sdo apontados desde o Programa Mais Médicos (Acorddo 360/2017-TCU-
Plenario, Relator Ministro Benjamin Zymler) e Pesquisa de Prevaléncia de Infeccao por Covid-19
(Acordaos 2.878/2021-Plenario e 2.369/2022-TCU-Plenario, ambos de minha relatoria, que trataram
respectivamente do sexto e sétimo ciclo de acompanhamento para avaliar a estrutura e as agoes de
governanga do Ministério da Saude adotadas com vista ao enfrentamento da pandemia de covid-19).
Assim, oportunamente, a Secretaria-Geral de Controle Externo, conjuntamente com a Secretaria de
Controle Externo de Desenvolvimento Sustentavel (SecexDesenvolvimento) e a Unidade de Auditoria
Especializada em Satde (AudSaude) devem avaliar a realizagdo de trabalho compativel com a
relevancia, materialidade e riscos envolvidos acerca desse tema.

39. Neste momento, acompanho a proposta ofertada pela AudSatde para determinar ao
Ministério da Satde que apresente plano de acdo, no prazo de 180 dias, identificando as a¢des a serem
adotadas, os responsaveis por cada uma delas, e os prazos para a implementagdo, com vistas a
substitui¢do do Sismat, seja por aquisicdo de sistema WMS disponivel no mercado ou solicitando ao
Datasus o desenvolvimento de novo sistema informatizado, promovendo ¢ documentando a analise de
custo-beneficio das alternativas possiveis, a fim de corrigir as vulnerabilidades constatadas e permitir
funcionalidades que garantam o controle pleno do estoque de maneira independente da empresa de
operacao logistica contratada.

v

40. Sobre a perda de 996.507 tubetes em insulinas andlogas de acdo rapida no valor
aproximado de RS 12,5 milhdes no servico de armazenagem e distribui¢do de medicamentos do
DLOG/MS, em Guarulhos/SP, novamente foram constatadas deficiéncias no planejamento da
contratagao (achado 3).

41. Por ter sido a primeira aquisi¢do desse novo tipo de insumo para tratamento de diabetes
mellitus tipo 1, e por ter havido divergéncia de informacdes prestadas pelos estados acerca das
necessidades, a equipe de inspecdo indicou que os gestores envolvidos na contratacdo de insulinas
analogas deixaram de levar em conta as caracteristicas particulares da aquisi¢cao ¢ executaram a ata de
registro de pregos em uma unica contratacao, deixando de atender ao principio da economicidade.

42. A primeira demanda informada pelos estados foi de 1.564.809 unidades, ao passo que a
quantidade definida para o pregdo fora de 7.921.005 unidades. Apds nova consulta as secretarias de
saude estaduais, a necessidade informada pelos estados previamente a assinatura da ata de registro de
precos foi de 5.901.137 unidades. Assim, a ata foi executada em 50% da quantidade inicialmente
definida para o pregdo, com aquisi¢cdo de 3.960.502,50 unidades, correspondente a 67% do ultimo
levantamento com os estados.

43. Dessa forma, apesar de possivel falha no planejamento da aquisi¢ao das insulinas analogas
de acdo rapida, que levou ao vencimento de 996.507 tubetes do insumo sem utilizagdo, ou seja,
25,16% do total da aquisi¢do, com prejuizo estimado de R$ 12.655.638,90 aos cofres publicos, a
unidade técnica entendeu por ndo responsabilizar diretamente a area responsavel pela gestdo do
insumo para saude — CGCEAF/DAF/SCTIE/MS -, diante do ineditismo da aquisicdo e de os
quantitativos terem sido definidos pelas secretarias estaduais de saude.

44. De fato, como a aquisicao se deu por meio de ata registro de precos, essa poderia ter sido
executada parceladamente, na medida em que os itens do estoque fossem distribuidos. Contudo, diante
das circunstancias em que se deu a aquisi¢dao, concordo com recomendacao ao MS que, no caso de
novas aquisi¢des de insumos estratégicos de satde que ndo disponham de informagdes precisas e
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confidveis para defini¢do do quantitativo, ou registros historicos de consumo, a ata de registro de
pregos seja utilizada com execugdo parcelada.

45. Ao adotar essa medida, podem ser criados historicos do consumo desses insumos, de forma
a possibilitar uma analise critica para suas futuras aquisi¢des e distribui¢do.

\Y%
46. Passemos a constatagdao do iminente vencimento de vacinas contra o virus Sars-CoV-2

nos estoques do MS (achado 5).

47. A unidade técnica fez questdo de registrar que ndo foram objetivas as informagdes
prestadas pelo Ministério da Saude em relagdao ao objeto da decisdo cautelar referendada por meio do
Acordao 1.454/2022-TCU-Plenério, no qual foi determinado ao MS que adotasse as agdes necessarias
com vistas a evitar a perda de enorme quantidade de vacinas contra covid-19 que estavam nos estoques
em junho de 2022, em especial as 11.724.000 doses que iriam vencer no més de julho, e as 16.353.610
doses que venceriam em agosto, além de outras tantas que venceriam nos meses seguintes.

48. Nao foi esclarecido o quantitativo daquelas vacinas que estavam prestes a vencer que foi
distribuido aos estados e utilizado, qual montante de vacinas venceu nos estoques e foi descartada,
nem se foi concretizada alguma tratativa para doacdo a outros paises.

49. Grande parte das informagdes apresentadas na resposta a oitiva trataram de a¢des adotadas
anteriormente a decisdo cautelar, com informacgdes antigas que contextualizaram e relembraram a
complexidade da ocasido da pandemia e, em especial, que as decisdes a serem adotadas pelos gestores
na area de saude foram em um cendrio de incertezas médicas e epidemioldgicas, pressdo social e
coordenagao de esforgos de diferentes instancias técnicas e administrativas, ao passo que as pesquisas
cientificas estavam sendo paulatinamente desenvolvidas e divulgadas. Os gestores buscaram justificar
a estimativa das aquisi¢des das vacinas contra covid-19 baseadas no quadro epidemioldgico de cada
momento, tendo em conta a capacidade de producdo e entrega dos laboratorios produtores, a
concorréncia dos paises pelos produtos disponiveis, os estudos que permitiriam a ampliagao da
populacdo alvo dos imunizantes e as doses de reforgo.

50. Também discorreram acerca do expressivo quantitativo de pessoas que poderiam ter
completado seu esquema vacinal ou recebido doses de reforco, mas ndo compareceram aos postos de
saude, com estagnacdo da vacinagdo no Brasil e no restante do mundo. Ainda foram indicadas outras
acdes adotadas no sentido de ofertar vacinas para outros paises, que teria envolvido complexas
interacdes com outros 0rgaos.

51. Outro ponto indicado foi a questdo do sigilo imposto pelo Ministério da Satde ao estoque
dos insumos estratégicos em saude. Sob o ponto de vista da equipe de inspeg¢ao, isso também pode ter
comprometido possiveis acdes por parte de outros agentes do SUS que contribuiriam para a utilizacao
desses imunizantes, como o Conass ¢ o Conasems. Esse assunto ainda esta sendo tratado no ambito do
TC 009.240/2022-5, em que houve adocdo de medida cautelar com determinacdo para suspensdo do
sigilo (despacho de 3/6/2022 referendado pelo Acdrdao 1.356/2022-TCU-Plenario), com posterior
concessao de efeito suspensivo ao agravo apresentado a Advocacia-Geral da Unido (AGU), conforme
Acordao 1.735/2022-TCU-Plenario.

52. Nesse contexto, a AudSatde ponderou sobre o cendrio da pandemia que envolvia as
decisoes tomadas para aquisi¢des de vacinas, os embaracos para encontrar informagdes seguras quanto
a quantidade de imunizantes que efetivamente foi perdida, e a dificuldade de identificar responsaveis,
seja por agdes ou omissdes, tracando o nexo de causalidade com a situagdo encontrada. Propds a
revogacdo da medida cautelar referendada por meio do Acdrdao 1.454/2022-TCU-Plendrio, com
determinagdo ao Ministério da Saude para que apresente, no prazo de dez dias, resposta objetiva, clara
e concisa quanto a condi¢do atual de todas as vacinas de covid-19 que estavam nos estoques em
31/5/2022, esclarecendo quantas foram distribuidas, quantas tiveram sua validade prorrogada e até
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qual data, quantas venceram sem utilizacdo € permaneceram no estoque, quantas foram incineradas,
quantas deram saida para outro destino e outras situagdes eventualmente ocorridas, identificando os
lotes, marcas e valores dos imunizantes.

53. Ressalto que informagdes sobre os estoques de vacinas também foram objeto de medida
cautelar adotada no final de dezembro de 2022, posteriormente referendada por meio do Acordao
107/2023-TCU-Plenario, no ambito do TC 031.627/2022-6. Naquela ocasido, foi determinado ao
Ministério da Saude que estabeleca procedimento para informar/levantar os volumes de vacinas contra
covid-19 existentes no seu proprio estoque/deposito e os de posse dos entes subnacionais com prazo
expirado de validade e a expirar (em 2023), adotando, para esses ultimos, procedimentos para impedir
ou mitigar as perdas, dando conhecimento a este Tribunal das medidas adotadas em igual prazo.

54. A medida decorreu de representagao de equipe de auditoria no ambito de acompanhamento
das agdes realizadas pelo Ministério da Saude para enfrentamento da covid. Apds o cruzamento de
dados entre as doses de vacinas distribuidas pelo Ministério da Satde aos Estados e as doses aplicadas
no publico elegivel, registradas nos Sistema de Informac¢des do Programa Nacional de Imunizagdes
(SIPNI), consideradas as datas de validade dos imunizantes, foram reveladas perdas de vacinas contra
covid-19 nos estoques dos municipios, até setembro de 2022, de cerca de 54.276.447 de doses,
perfazendo dano potencial de mais de R$ 2 bilhdes. Em 30/11/2022, foram constatadas 660.506 doses
de vacinas vencidas, portanto, ndo distribuidas aos entes subnacionais, nos depdsitos do Ministério da
Satde em Guarulhos/SP.

55. Dessa forma, este Tribunal esta continuamente acompanhando a relevante questdo do
estoque e da perda de vacinas, cujas responsabilidades poderao ser apuradas em processos especificos.

56. Nao ha duvidas de que a falta de uma politica de comunicagao efetiva, uma avalanche de
noticias falsas e informagdes distorcidas a respeito das recém-criadas vacinas contra o virus da covid-
19 — o0 que acabou por minar a credibilidade de todas as demais vacinas —, somadas as falhas de gestao
a frente do Ministério da Saide com a passagem de 4 ministros durante o periodo mais critico da
pandemia, contribuiram para o desolador quadro identificado nos presentes autos.

57. Neste momento, acompanho proposta da unidade técnica para determinar ao Ministério da
Saude a apresentacdo de informacdes detalhadas sobre o destino das vacinas apontadas nos presentes
autos para futuros encaminhamentos por parte desta Corte.

58. Ressalto que essas informagdes sdo decisivas para atuagdo do proprio Ministério, a fim de
que essas irregularidades ndo voltem a ocorrer, além da balizadores para eventuais responsabiliza¢des
e propostas de ressarcimento ao erario para aqueles que deram causa as perdas em andlise.

VI

59. Ao lado das vacinas, ainda foi identificada iminente perda de aventais recebidos em
doacio, com prejuizo aproximado de R$ 8 milhdes (achado 6).

60. No curso da inspecdo, a equipe de fiscalizagdo se deparou com volumoso estoque de
aventais cirurgicos (roupas de prote¢ao individual) que estavam destinados a descarte e incineragdo
devido a problemas de qualidade, sem uma analise mais adequada de alternativas para aproveitamento
dos itens ou minoracao das perdas.

6l. Conforme apontado pela unidade técnica, aparentemente, ndo houve estudo de necessidade
dos aventais, nem foi feita consulta da utilidade do material, uma vez que aventais cirargicos sao
insumos de saude regularmente adquiridos pelos estados e ndo pelo governo federal. Assim, haveria
necessidade de se conhecer sobre o abastecimento dos estoques locais para o aceite da doagdo. A
época, nove lotes das roupas j& haviam sido incinerados e os demais aguardavam em estoque para
serem descartados nos proximos sete meses.
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62. Portanto, isso gerou despesas de transporte, desembarago aduaneiro, estocagem e
incineragdo para produtos que ndo tiveram qualquer utilidade. Estimou-se em R$ 10 milhdes o custo
para a incinera¢do desse material, num trabalho que poderia chegar a sete meses. Conforme relatado
pela equipe de inspecdo, a avaliacdo realizada no ambito do Ministério da Satde para fins de descarte
desses aventais nao abarcou a totalidade dos contéineres em que estavam armazenados, mas uma
amostra pequena. Com base nessa amostra, o MS concluiu que o descarte deveria ser de todo o
material oriundo da doagao.

63. Além dos custos de incineragdo previstos para descarte dos aventais, devido ao prazo para
sua conclusdo, a armazenagem desses aventais também estava onerando os cofres publicos.

64. Previamente ao encerramento da inspecdo, a equipe se reuniu com os gestores do MS em
duas oportunidades. O representante do Departamento de Atencdo Hospital, Domiciliar e de Urgéncia
(DAHU) informou que, apds inspecao técnica no depdsito recomendada pelo DLOG, com analise
visual de 1000 caixas, sem realizacao de testes quimicos, foi proposto o descarte de 29 caixas, mas
ainda sem parecer final até¢ a data de 3/11/2022. Contudo, foi apontado que as informacdes técnicas
constantes das caixas dos aventais indicavam que o material ndo ¢ apropriado para uso em ambientes
hospitalares, de modo que seria indicada outra area técnica para assumir a responsabilidade pelos
insumos diante da possibilidade de aproveitamento da carga, a despeito do custo de armazenamento
incorrido.

65. Na prolagao do Acordao 1.454/2022-TCU-Plenario, foi promovida oitiva do Ministério da
Saude para que apresentasse a documentacdo com o levantamento efetuado quanto a demanda por
aventais, realizado de forma prévia ao aceite da doacdo e nos trés niveis de governo, de forma a
justificar o recebimento dos materiais doados, assim como a realiza¢do de avaliacdo detalhada acerca
da capacidade de armazenamento e distribui¢do dos materiais, bem como sobre os custos incorridos
para desembaraco alfandegario, estocagem e incineracdo dos aventais ja descartados, ou para
estocagem e incineracao de todos os demais aventais, caso nao fosse encontrada outra destinagao para
os produtos. Ressalto que, a época, ndo foi determinada a adocdo da medida cautelar em virtude dos
significativos custos envolvidos seja na opgao de se proceder ou ndo a incineragdo, o que, em qualquer
hipotese, afastaria o perigo da demora reverso.

66. Em resposta a diligéncia, o DLOG apresentou as despesas realizadas para recebimento,
armazenagem e incineragdo dos aventais, as quais totalizariam o montante de R$ 8.273.490,27.

67. Lamentavelmente, neste momento, a unidade técnica apontou que o tema ainda ndo chegou
a uma conclusdo no Ministério, de modo que, com base nos custos de estocagem informados pelo
DLOG a pega 304, p. 9-12, calcula-se uma despesa mensal R$ 741.746,50 (R$ 4.450.479,27 divididos
por seis meses, dezembro de 2021 a maio de 2022). A adogdo de determinagdo cautelar para pronto
descarte dos aventais poderia provocar o aumento do prejuizo ja configurado, tendo em vista as
analises ja efetuadas e a possibilidade de aproveitamento dos aventais. Assim, a AudSaude propds a
solicitagdo de novos esclarecimentos acerca dos aventais.

68. O recebimento, ainda que por meio de doacdo, de insumos que ndo eram de competéncia
federal para aquisi¢ao geraram prejuizo ao erario de materialidade relevante.

69. Nao hé informagdes atualizadas acerca da decisdo do 6rgdo sobre o destino dos aventais.
Desse modo, o parecer final do Departamento de Atengcdo Hospital, Domiciliar e de Urgéncia (DAHU)
e a conclusdo técnica quanto a necessidade de incinera¢do ou possibilidade de descarte como lixo
comum, a destinacao detalhada dos aventais, a area técnica responsavel, entre outras informacgoes,
poderdo fundamentar a responsabiliza¢do acerca das irregularidades constatadas neste achado. Diante
disso, sigo proposta apresentada pela unidade técnica para nova diligéncia ao Ministério da Saude de
modo a colher informagdes que subsidiem futuros encaminhamentos por parte deste Tribunal.
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70. Outra importante constatacao diz respeito a perda de quase 2 milhdes de vacinas contra
o virus Sars-Cov-2 recebidas em doacido, que acarretaram gastos de quase R$ 1 milhdo
(achado 7).

71. O Ministério da Saude aceitou a doagdo de 2.187.300 de doses de vacinas AstraZeneca
Covid-19, com prazo de validade bastante exiguo (inferior a trés meses) e sem prévia estratégia de
utilizagcdo em tempo habil, desconsiderando o periodo que seria gasto para regularizagdo das questdes
burocraticas e técnicas de tramitagdo e importagcdo, bem como o tempo necessario para distribui¢ao aos
estados e a efetiva disponibiliza¢do nas unidades de vacinagdo. Isso levou ao vencimento e descarte da
quase totalidade dos imunizantes, gerando despesas de quase R$ 1 milhdo, com transporte,
desembarago aduaneiro, armazenagem e incineracao, sem trazer beneficios a populagao brasileira.

72. A Embaixada dos Estados Unidos da América (EUA) encaminhou a oferta de 1,2 milhdo
de doses de vacinas ao Itamaraty em 10/9/2021, com validade até dezembro de 2021. Posteriormente,
em 7/10/2021, a doagao foi ampliada para aproximadamente 2,1 milhdes de doses. Para formalizagcao
da doacdo e respectiva regulariza¢do da importacdo, houve a participacdo de diversos setores técnicos
do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). As vacinas chegaram
ao Brasil no Aeroporto Internacional de Viracopos na manha de domingo, dia 21/11/2021 e uma
pequena amostra dos imunizantes foi encaminhada para analise de qualidade pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude, conforme recomendado pela Anvisa, em 24/11/2021. A referida
agéncia autorizou a distribui¢ao dos imunizantes em 10/12/2021.

73. Conforme despacho da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid),
de 2/1/2022, de autoria da entdo secretaria Rosana Leite de Melo, devido a atrasos na entrega e
liberagdo da vacina, se passaram dois meses da manifestacdo até a disponibilizacdo das doses para
envio, periodo em que o cendrio no Brasil teria mudado consideravelmente com notavel avango da
vacinagdo. Dessa forma, apesar dos esfor¢os para destinagdo para as vacinas, tanto em territdrio
nacional quanto para utiliza¢ao de outros paises, ndo foi logrado éxito na utilizagdo do total das doses,
que ndo poderiam mais ser utilizadas em razao do vencimento.

74. A unidade técnica ressaltou que, a despeito da proximidade do vencimento das vacinas que
foram ofertadas ao Brasil, e dos procedimentos que deveriam ser realizados até que elas fossem
efetivamente aplicadas na populagdo, nenhum setor técnico do MS manifestou-se a rejeitar a doagao,
sendo apenas registrado ressalvas em seus pareceres de que o “prazo de validade deveria ser
observado”. Ainda destacou a AudSatde que os setores técnicos do MS negligenciaram o alerta da
Conjur quanto a validade proxima, com registro de “singela observacdo quanto a validade”, mas sem
noticiar preocupagdo quanto ao tempo que seria gasto para realizar todos os tramites necessarios,
tampouco agilizar a distribuicao das vacinas, uma vez que ndo se dispunha de pauta de distribuigao.
Assim, a atuagdo desses setores se deu apenas de maneira formal, como se a mera observagdo acerca
da necessidade de se observar o prazo de validade fosse suficiente para isentar-se da responsabilidade
pelas consequéncias negativas que iriam advir do ato.

75. A manifestacdo da Conjur, de 21/9/2021, anterior as manifestacdes dos outros setores
técnicos, destacou que a oferta do governo americano expressava que as vacinas seriam doadas “nas
condi¢des de uso em que estiverem” ndo podendo haver reclamagdo caso as vacinas apresentassem
“vicios sabidos ou imperfei¢des (por exemplo: validade proxima)” (pega 403, p. 41). Em seguida —
8/10/2021 —, a Secovid, responsavel pelas acdes de enfrentamento da pandemia, manifestou-se
favoravelmente a doacao, sem fazer mencao a validade das vacinas nem adotar qualquer agdo para
estratégia de utilizagdo ou distribui¢io dos imunizantes que venceriam em 31/12/2021. As vésperas do
vencimento das vacinas, em 28/12/2021, a Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizagao
(CGPNI) registrou essa auséncia de agado estratégica (pecga 304, p. 5).

76. Anteriormente, em 28/10/2021, a CGPNI havia se manifestado favoravelmente a doacao,
apesar de ressaltar a importancia de se observar a validade dos lotes, o atendimento aos procedimentos
10
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para importacao e regulariza¢do na Anvisa e a necessidade de andlise e liberacao pelo INCQS/Fiocruz.
Apesar de detentora das peculiaridades da vacina¢dao da populagao brasileira, como tramites, prazos e
dificuldades atinentes ao processo de distribuir imunizantes em todo o territoério nacional, a CGPNI
ndo consignou em seu parecer de 28/10/2021, a 63 dias da data de expiragdo prevista nos documentos
de doacao, alerta quanto ao risco de auséncia de tempo habil para utilizacdo das vacinas antes do
vencimento.

77. Na mesma linha, a Opas, apesar de saber que ndo haveria tempo habil para utilizacao das
vacinas, quando chamada a atuar na intermediacdo da importagdo e no orgamento do transporte
internacional, registrou apenas ressalva quanto a validade, em 11/11/2021, de forma a isentar-se de
responsabilizacdo (pecga 404, p. 86, item f).

78. Tal qual, ainda sem noticia de estratégia de distribuicdo emergencial ou célere das vacinas,
o DLOG formalizou os acordos para aceite da doacdo, em 11 e 12/11/2021, com previsao de entrega
para a segunda semana de novembro.

79. Consoante relatdrio de inspegdo (peca 486), até 25/3/2022 era comum que diversos estados
recusassem o recebimento de insumos médicos que nao tivessem no minimo seis meses de validade, o
que era uma das causas para que medicamentos acabassem vencendo no estoque, uma vez que nao se
obedecia a regra basica de gerenciamento de estoques FEFO, que significa, do inglés, First to Expire,
First Out, isto é, o primeiro a vencer ¢ o primeiro a sair. Além disso, diversos termos de referéncia
analisados pela equipe de inspecao registravam a exigéncia de que os insumos tivessem no minimo
seis meses de validade, configurando uma boa pratica no Ministério.

80. Contudo, foram desconsiderados o tempo minimo para os procedimentos de regularizacao
da importagdo pela Anvisa, para analise de qualidade pelo INCQS, e para encaminhamento para as
secretarias estaduais de saude até a efetiva aplicagdo das vacinas nas unidades de vacinagao.

81. Isso nos leva a refletir sobre como essas imprescindiveis informagdes ndo foram
destacadas no processo ou a quem caberia alertar expressamente que o prazo existente nao era
suficiente para realiza¢do dos procedimentos necessarios.

82. Cabe registrar que as vacinas ja ndo admitiam prorrogagao da data de vencimento, uma vez
que ja possuiam certificado de extensdo de validade nos Estados Unidos, de modo que a data de
31/12/2021 ja resultava de prorrogacao efetivada no pais de origem (pega 403, p. 3-4).

83. Por conseguinte, o prazo de validade foi insuficiente e apenas 12% das vacinas foram
distribuidas aos estados a tempo, enquanto os outros 88% venceram no estoque e foram incinerados.
O prejuizo aos cofres publicos foi de cerca de R$ 1 milhdo, contabilizadas apenas as despesas
realizadas pelo governo brasileiro para transportar, estocar e incinerar as vacinas nao utilizadas, sem o
valor dos imunobiolégicos.

84. Registro que nao podemos olvidar que a pandemia de covid-19 trouxe diversos desafios
para a populagdo, gestores e dirigentes. A propria unidade instrutora ponderou que o pais vivia uma
pandemia sem precedentes e que o Ministério da Saude e a Anvisa se encontravam sob pressao para
atender as diversas demandas de saude da populacdo, com necessidade de flexibilizagdo dos
procedimentos burocraticos para agilizar a chegada de vacinas ao pais. Assim, quando o MS recebeu a
comunica¢do da doacdo (13/9/2021) e comecaram os tramites da documentagdo e as analises pelos
setores técnicos, ¢ possivel que nao estivesse claro o tempo necessario até que fossem realizadas todas
as acdes necessarias, sendo razoavel que todos fossem adeptos a aceitar as vacinas doadas. Porém, a
medida que o tempo foi passando e que a data de validade foi se aproximando, o prazo para atuagao da
Anvisa, assim como o tempo necessario para distribuicdo das vacinas aos estados e efetiva aplicagdo
na populagdo, tornou-se exiguo. Portanto, apesar de no inicio do processo se pudesse acreditar na
utilidade das vacinas a serem doadas, ao longo do tempo ha diversas mudangas e, consequentemente, a
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assinatura do acordo se mostra imprudente e negligente em relagdo a aspectos de governanca de
administracdo e de logistica.

85. Entendo a possivel preocupagdo dos gestores em se rejeitar doagdo de vacinas em um
periodo tdo critico como uma pandemia. Contudo, as diferentes falhas na falta de planejamento e/ou
estratégia para distribui¢do dos imunizantes doados geraram custos no montante de R$ 993.034,16,
que devem ser caracterizados como dano ao erario.

86. O gestor publico sempre deve demonstrar zelo e prudéncia na utilizacdo dos recursos
publicos e estar apto a demonstrar sua boa e regular aplicagdo. No presente caso, estamos tratando de
um dos mais relevantes bens intangiveis — a satide da populagao brasileira.

87. Ressalto que ndo se trata de uma privilegiada avaliagdo ex post. O aceite da doacao deveria
considerar todos os custos envolvidos e estar acompanhado de razoabilidade frente ao prazo tao exiguo
para conclusdo.

88. Diante do débito apurado, sem qualquer beneficio a sociedade, mantenho a proposta da
AudSaude de, nos termos do art. 47 da Lei 8.443/1992, c/c art. 252 do RITCU, e no art. 41 da
Resolug¢ao-TCU 259/2014, converter os autos em tomada de contas especial para citacdo dos
responsaveis cujas condutas propiciaram a irregularidade, no caso, Sra. Rosana Leite de Melo, entdo
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid), e Sr. Danilo de Souza Vasconcelos,
entdo Diretor de Programa da Secovid, pela assinatura do Despacho SECOVID/GAB/SECOVID/MS,
de 8/10/2021 (pega 404, p. 1-2), aprovando o recebimento da oferta de doacao de vacinas com data de
validade definido para 31 de dezembro de 2021 (pega 404, p. 1-2) e, portanto, sem tempo habil para
realizar os tramites necessarios para recebimento e distribuicdo das vacinas, com conhecimento de que
haveria custos de transporte aéreo desde os EUA para o Brasil, além de armazenagem e desembarago
aduaneiro, quando deveriam ter se manifestado contrarios a doagdo; e Sr. Ridauto Lucio Fernandes,
entdo Diretor do Departamento de Logistica em Saude (DLOG), pela assinatura dos acordos de
formalizagdo do aceite da doacdo em 11 e 12/11/2021 (peca 404, p. 67-84), com previsao de entrega
para a segunda semana de novembro expressa no Termo de Referéncia (peca 404, p. 49), e o prazo de
validade de 31/12 (peca 404, p. 84), quando nao havia tempo habil para todas as etapas da cadeia
logistica.

89. Acompanho a unidade técnica quanto as demais constatagdes apontadas no relatério
precedente.
90. As irregularidades constatadas na inspecdo realizada no Ministério da Satde refletem o

quadro de desorganizacdo permissivo aos prejuizos financeiro e social verificados.

91. A perda de insumos estratégicos em nosso Sistema Unico de Saude, sempre com demandas
infinitas e limitados recursos, deve ser minimizada a todo custo com ferramentas para o adequado
planejamento das aquisi¢cdes e eficiente distribui¢do logistica. Essa situacdo de grandes perdas de
insumos ¢ ainda mais custosa quando se trata de perda de vacinas em um contexto pandémico.

92. Nunca ¢ demais lembrar que mesmo sendo o Brasil o quinto pais em niimero de habitantes,
ele ¢ o segundo em numero absoluto de mortes por covid, atras apenas dos Estados Unidos, pais com
populacdo 60% maior que a nossa. A falta de uma politica de comunicacdo e o desincentivo a
vacinagdo contribuiram para esse quadro de desperdicio de vacinas e de tantas mortes, muitas delas
evitaveis.

93. A falta de sistemas de informa¢do no momento de tantos avangos tecnolégicos em que
vivemos também salta aos olhos.

94. Diante do vultoso volume de contratagdes realizada pelo Ministério da Saude, espera-se
que o seu Departamento de Logistica detenha conhecimento detalhado das peculiaridades e
caracteristicas do mercado de insumos estratégicos para satude e sua cadeia logistica, de forma a apoiar
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as areas técnicas no aprimoramento das suas demandas na parte que lhe compete, contribuindo para a
governanga das aquisicdes. A andlise critica por parte do DLOG, com base em informagdes
consistentes e confiaveis do historico de compras e de perdas e média de consumo, tem o condao de
auxiliar a minimizagao das perdas.

95. Frente a relevante constatacdo de fragilidades relacionadas ao planejamento, aquisi¢ao e
gestao de insumos estratégicos de saude, foi solicitada autorizagdo para que a unidade técnica promova
fiscalizacao do tipo Acompanhamento (Racom), medida que considero pertinente para o controle
concomitante por parte do TCU.

96. Por fim, tendo em vista o teor do Acordao 339/2022-TCU-Plenario, por meio do qual foi
conhecida a Solicitacdo do Congresso Nacional formulada pela Comissao de Fiscalizacdo Financeira e
Controle da Camara dos Deputados e reconhecida sua conexdo com o presente processo, considero
integralmente atendida a referida solicitagdo, com o encaminhamento de copia da presente deliberacao
as autoridades competentes.

Diante do exposto, voto para que seja aprovada a minuta de acérdao que ora submeto a
este Colegiado.

TCU, Sala das Sessoes, em 1 de marco de 2023.

Ministro VITAL DO REGO
Relator
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ACORDAO N° 313/2023 — TCU — Plenario

1. Processo TC 038.216/2021-3.

1.1. Apensos: 038.231/2021-2; 038.297/2021-3; 014.403/2022-6; 011.578/2022-0.
2. Grupo I — Classe de Assunto: VII — Representagao.

3. Interessados/Responsaveis:

3.1. Interessado: Identidade preservada (art. 55, caput, da Lei 8.443/1992).

3.2. Responsavel: Identidade preservada (art. 55, caput, da Lei 8.443/1992).

4. Orgdos: Ministério da Satde; Presidéncia da Republica.

5. Relator: Ministro Vital do Régo.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Satde (AudSaude).
8. Representacgdo legal: Paula Echamende Lindoso Baumann (OAB/DF 24.172).

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representagdo formulada por parlamentares
da Camara dos Deputados, em que informam sobre possiveis irregularidades ocorridas no ambito do
Ministério da Saude — MS relacionadas ao armazenamento de medicamentos, vacinas € outros
produtos com prazo de validade vencido;

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do
Plenario, diante das razdes expostas pelo Relator e com fundamento no art. 276, caput e § 1°, do
Regimento Interno deste Tribunal, em:

9.1. considerar procedente a presente representacao;

9.2. determinar ao Ministério da Satide, com fundamento na Resolugao-TCU 315/2020, art.
7°, § 3° inciso VI, que, no prazo de dez dias, apresente resposta objetiva, clara e concisa quanto a
condicdo atual de todas as vacinas de Covid-19 que estavam nos estoques em 31/5/2022, esclarecendo
a quantidade que foi distribuida, a quantidade que teve sua validade prorrogada e até qual data, a
quantidade que teve o prazo de validade alcangado sem utilizagdo e permaneceu no estoque, a
quantidade que ja foi incinerada, a quantidade que teve destino diverso ou outras situacdes
eventualmente ocorridas, especificando-os, identificando os lotes, marcas e valores dos imunizantes;

9.3. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento na Resolugao-TCU 315/2020, art.
7°, § 3° inciso I, que, no prazo de noventa dias, apresente plano de agdo identificando as agdes a serem
adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos para a implementacdo, com vistas ao
aprimoramento da funcdo de planejamento logistico do Ministério, definindo as intervengdes
necessarias de controle que possam mitigar riscos de aquisi¢cdes de insumos para satide em excesso ou
a menor do que o necessario, em conformidade com os principios constitucionais da eficiéncia e da
economicidade, considerando as medidas exemplificadas a seguir:

9.3.1. planejamento sistematizado das aquisic¢des;

9.3.2. termo de referéncia eletronico;

9.3.3. monitoramento do plano logistico (alerta a 4rea técnica de Termo de Referéncia em
atraso, monitoramento de tempo de contratagdo, monitoramento de processos criticos);

9.3.4. avaliagdo logistica (que permita fazer andlise critica de termos de referéncia, pedidos
de execugdo a ata de registro de pregos e de aditivagdo para ampliacdo de quantitativo de contrato,
tendo em conta o historico de compras e de consumo daqueles insumos);

9.3.5. utilizagdo de sistema automatizado de informacdo em logistica, tal como o Silos,
eventual sistema desenvolvido de forma especifica para as necessidades do MS ou sistemas WMS
existentes no mercado, promovendo e documentando a andlise de custo-beneficio das alternativas
possiveis.
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9.4. determinar ao Ministério da Satide, com fundamento na Resolu¢ao-TCU 315/2020, art.
7°, § 3°, inciso I, que apresente plano de acdo no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, identificando as
acOes a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas e prazos para a implementacdo, com vistas
a substitui¢dao do Sistema Integrado de Administragao de Material — Sismat, seja iniciando processo de
aquisi¢ao de sistema de gestdo de estoque disponivel no mercado — WMS (Warehouse Management
Systems), ou solicitando ao Datasus o desenvolvimento de novo sistema informatizado, promovendo e
documentando a andlise de custo-beneficio das alternativas possiveis, a fim de corrigir as
vulnerabilidades constatadas e permitir funcionalidades que garantam o controle pleno do estoque de
maneira independente da empresa de operagao logistica contratada, a exemplo de:

9.4.1. integracdo com os sistemas de WMS das empresas contratadas para operagao
logistica e com os demais sistemas informatizados do MS, inclusive o sistema contdbil e o sistema de
nota fiscal eletronica;

9.4.2. manutencdo de registro (log) de todas as insercdes e alteracdes realizadas em
informacgdes do sistema;

9.4.3. controle da regra FEFO (first to expire, first out) com alerta e bloqueio da operagao
em caso de nao atendimento do principio, a ser analisado pela instdncia maxima competente;

9.4.4. controle da proximidade da validade dos IES com envio de alerta regular as areas
demandantes;

9.4.5. gestdo de insumos para descarte, com informacdes de peso e tamanho das
embalagens para permitir a defini¢do quanto ao melhor momento de encaminhar para incineragao;

9.4.6. identificagdo dos lotes dos insumos com a correspondente localizagdo nas prateleiras
do estoque;

9.4.7. extracdo de relatdrios gerenciais ndo apenas em formato PDF, que permitam auxiliar
no planejamento e otimizagdo das compras e na logistica do estoque, tais como relatorios de entrada,
saida, consumo médio mensal, medicamentos e insumos proximos do vencimento etc.;

9.4.8. demais funcionalidades necessarias a gestdo de estoque e prevencdo de perdas de
insumos sem utilizagdo, permitindo que o Ministério da Satde exer¢a o controle automatizado dos
seus insumos sem depender de sistemas de empresas contratadas.

9.5. recomendar ao Ministério da Satde, com fundamento no Regimento Interno do TCU,
art. 250, inciso IIl, que no caso de novas aquisicdes de insumos estratégicos de satde que ndo
disponham de informagdes precisas e confidveis para defini¢do do quantitativo, ou registros historicos
de consumo, seja utilizada ata de registro de precos com execugdo parcelada, nos termos do art. 3° do
Decreto 7.892/2013 e em conformidade com o principio da economicidade, previsto no art. 70 da
Constitui¢ao Federal, a fim de evitar eventual vencimento de insumos sem utiliza¢do, a exemplo da
grande quantidade de insulinas analogas de a¢do rapida que foram incineradas em 27/5/2022;

9.6. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento na Resolugao-TCU 315/2020, art.
7°, § 3° inciso VI, que, no prazo de dez dias, apresente as informacgdes atualizadas quanto aos aventais
recebidos em doagao, esclarecendo:

9.6.1. o parecer emitido pelo Departamento de Atengdao Hospital, Domiciliar e de Urgéncia
(DAHU) ap6s nova inspe¢do ao depdsito recomendada pelo DLOG, e a conclusdo técnica quanto a
necessidade de incineracdo ou possibilidade de descarte como lixo comum, caso se decida pelo
descarte do material;

9.6.2. a decisdo final alcancada quanto a destinacdo a ser dada aos aventais, informando o
que ficou no estoque, o que foi incinerado, se houve prorrogacao do prazo de validade;

9.6.3. a area técnica que foi indicada responsavel para assumir a gestdo dos aventais apds
extin¢ao da Secovid;

9.6.4. informagdes completas e atualizadas quanto aos custos incorridos com os aventais
recebidos em doacdo, incluindo transporte, armazenagem, desembaraco aduaneiro e descarte dos
materiais;
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9.6.5. o quantitativo, o valor unitario e valor total dos aventais objeto da doa¢ao que ainda
constam em estoque.

9.7. converter os presentes autos em tomada de contas especial, nos termos do art. 47 da
Lei 8.443/1992, c/c art. 252 do Regimento Interno do TCU, e no art. 41 da Resolugdao-TCU 259/2014,
e autorizar, desde logo, as citacdes dos responsaveis a seguir identificados, com fundamento nos arts.
10, § 1°, e 12, incisos I e II, da Lei 8.443/1992, c/c o art. 202, incisos I e I, do RITCU, para que, no
prazo de quinze dias, apresentem alegagdes de defesa e/ou recolham, solidariamente, aos cofres do
Tesouro Nacional, a quantia de R$ 993.034,16, atualizada monetariamente a partir de 8/4/2022 até o
efetivo recolhimento, abatendo-se na oportunidade os valores eventualmente ressarcidos, na forma da
legislagao em vigor, tendo em vista que as respectivas condutas propiciaram a irregularidade descrita:

Irregularidade: Aceitacdo da doag¢do de 2 milhdes de vacinas contra Sars-COV-2 com
data de validade proxima, sem realizar levantamento de custos e sem tempo habil para realizar os
tramites necessarios para regulariza¢do junto a Anvisa, liberagdo pelo INCQS/FIOCRUZ, bem como
recebimento e distribui¢do das vacinas, o que levou ao vencimento de quase 2 milhdes de doses do
imunizante sem utilizag¢do e ao prejuizo pelos custos incorridos pelo MS com transporte, desembarago
aduaneiro, armazenagem e incineragdo, no valor de R$ 993.034,16, mediante
SEI 25000.137366/2021-05.

Responsaveis:

Sra. Rosana Leite de Melo (607.884.531-49), entdo Secretdria Extraordinaria de
Enfrentamento a Covid-19 (Secovid); e Sr. Danilo de Souza Vasconcelos, CPF 717.300.011-49, entdo
Diretor de Programa da Secovid. Conduta: Assinar o Despacho SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de
8/10/2021 (pega 404, p. 1-2), aprovando o recebimento da oferta de doagdo de vacinas com data de
validade definido para 31 de dezembro de 2021 (pega 404, p. 1-2) e, portanto, sem tempo hébil para
realizar os tramites necessarios para recebimento e distribuicdo das vacinas, com conhecimento de que
haveria custos de transporte aéreo desde os EUA para o Brasil, além de armazenagem e desembaraco
aduaneiro, quando deveriam ter se manifestado contrarios a doacdo; ndo tendo sido observado o
previsto no Decreto 10.697/2019, art. 46-A, inciso Il e § 1°, vigente a época;

Sr. Ridauto Lucio Fernandes (843.993.767-91), Diretor do Departamento de Logistica em
Satde (DLOG). Conduta: Assinar os acordos formalizando a aceitacao da doagao em 11 e 12/11/2021
(peca 404, p. 67-84), com previsao de entrega para a segunda semana de novembro expressa no Termo
de Referéncia (peca 404, p. 49), e o prazo de validade de 31/12 (pega 404, p. 84), quando deveria ter
recusado assinatura e informado que nao haveria tempo habil para todas as etapas da cadeia logistica;
nao tendo sido observado o previsto no Decreto 9795/2019, art. 8°, inciso IV, vigente a época;

9.8. considerar integralmente atendida a Solicitacdo do Congresso Nacional objeto do
TC 045.428/2021-2, nos termos a Resolugao-TCU 215/2008, art. 17, inciso II, encaminhando cépia da
presente deliberacdo a Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle da Camara dos Deputados, ¢
autorizando o arquivamento do referido processo, nos termos do Regimento Interno do TCU, art. 169,
inciso II, e art. 14, inciso IV, da referida resolugao;

9.9. notificar os representantes destes autos e os representantes dos processos apensados, a
saber, TC 038.231/2021-2 ¢ 038.297/2021-3, acerca da presente deliberagao;

9.10. encaminhar & Unidade de Auditoria Especializada em Contratagdes
(AudContratacdes), vinculada a Secretaria de Controle Externo da Funcao Jurisdicional (Sejus), copia
da presente deliberagdo acompanhada das pegas 281, 284, 382 e 462 dos presentes autos; e

9.11. autorizar a autuacdo de fiscalizacao do tipo Relatorio de Acompanhamento (Racom),
previsto no RITCU, art. 241, com o objetivo de avaliar o planejamento, as aquisi¢des e a gestdo dos
insumos estratégicos de saide no ambito do Ministério da Satde, bem como para monitorar a presente
deliberagao.
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10. Atan® 7/2023 — Plenario.

11. Data da Sessao: 1/3/2023 — Ordindria.

12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-0313-07/23-P.

13. Especificacdo do quérum:

13.1. Ministros presentes: Benjamin Zymler (na Presidéncia), Augusto Nardes, Vital do Régo
(Relator), Jorge Oliveira e Antonio Anastasia.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman Cavalcanti, Marcos Bemquerer Costa e
Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicgmente)
BENJAMIN ZYMLER VITAL DO REGO
na Presidéncia Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 72866754.



