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GRUPO I - CLASSE VII - Plenéario

TC 031.627/2022-6.

Natureza: Representacao.

Orgio: Ministério da Satde.

Interessada: Equipe de Auditoria (art. 237, inciso V, do Regimento
Interno do TCU).

Representagdo legal: ndo ha.

SUMARIO: REPRESENTACAO. INDiCIOS
DE IRREGULARIDADES ACERCA DE
PERDA DE VACINAS CONTRA A
COVID-19, POR EXPIRACAO DE
VALIDADE, ARMAZENADAS NOS
ESTOQUES DOS ENTES SUBNACIONAIS.
CONHECIMENTO. PROCEDENCIA.
DETERMINACOES E RECOMENDACAO.

RELATORIO

Trata-se de representagdo formulada por equipe de auditoria, com fulcro no art. 237,
inciso V, do Regimento Interno do TCU (RI/TCU), em razdo de possiveis irregularidades acerca de
perda de vacinas contra a covid-19, por expiragdo de validade, armazenadas nos estoques dos entes
subnacionais.

2. No ambito da AudSaude, foi elaborada a instrugdo a peca 28, a seguir transcrita com 0s
ajustes de forma pertinentes, cujo encaminhamento foi encampado pelos dirigentes da unidade
(pecas 29 e 30):

2. A equipe de auditoria, designada pela a Portaria de Fiscalizagdao 424, de 17 de agosto de 2022,
alterada pela Portaria de Fiscalizagdo - SecexSaude 510, de 29 de setembro de 2022,
posteriormente alterada pela Portaria de Fiscalizagdo AudSaude 165, de 19 de abril de 2023
(Registro Fiscalis 154/2022), para realizar acompanhamento das agdes realizadas pelo Ministério
da Saude para enfrentamento da Covid-19, no ambito do processo TC 015.125/2021-1, analisou,
dentre outros temas, a distribuicdo, a aplicacdo e as datas de validade dos imunizantes distribuidos
pelo Ministério da Satde, ao longo do periodo de vacinagdo de 2021 a 2022, para os entes
subnacionais.

DOS FATOS E HISTORICO

3. O Ministério da Saude celebrou os Contratos 5/2021, 14/2021 e 50/2022 com o Instituto
Butantan para aquisi¢do de vacinas CoronaVac, os TED 1/2021 e 35/2021 firmados junto a
Fiocruz, para compra das vacinas da AstraZeneca, o Contrato 51/2021 com a Janssen, os Contratos
52/2021, 117/2021 e 281/2021 para aquisi¢ao de vacinas da Pfizer (adulta, pediatrica e bivalente), e
os termos 85° TC / 8° TA / 2° TRR junto ao Consorcio Covax Facility. Além das compras, foram
recebidas vacinas em doagdo da Janssen, dos Estados Unidos da América, da Conmebol e¢ do
Instituto Butantan. O volume de imunizantes contratados ou recebidos em doag¢do alcangou cerca
de 820 milhdes de vacinas, até dezembro de 2022.

4. As vacinas adquiridas sdo distribuidas para os estados apos pactuacdo na Camara Técnica e
homologadas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), para estabelecimento de quantitativos a
serem destinados a cada uma das unidades federativas. As vacinas recebidas pelos estados sdo
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distribuidas para os municipios de acordo com as pactuagdes realizadas no ambito das Comissdes
Intergestores Bipartite (CIB) e das Comissdes Intergestores Regionais (CIR).

5. Nos municipios, ocorre todo o processo operacional da vacina¢do contra Covid-19, a exemplo
de armazenamento na temperatura de 2°C a 8°C, dilui¢do, aplicacdo, registro na carteira de
vacinagdo do paciente, descarte de seringas, e informagdo das vacinas aplicadas no Sistema de
Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI).

6. Até o sétimo ciclo do acompanhamento realizado no processo TC 015.125/2021-1, haviam sido
analisadas as aquisi¢cdes dos imunizantes, a producdo interna de vacinas por incorporagdo de
tecnologia, e a distribui¢do de vacinas para os entes subnacionais.

7. No oitavo ciclo do acompanhamento, buscaram-se informagdes acerca da existéncia de estoques
nos entes subnacionais, considerando as vacinas contra Covid-19 distribuidas, os registros de
aplicacdo realizadas e as datas de validade dos lotes dos imunizantes, cotejando-se, neste caso, as
eventuais prorrogacdes de validade autorizadas pela Anvisa.

8. Verificou-se, ao se realizar 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 Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI), considerando-se as datas de
validade dos imunizantes, a existéncia de 54.276.447 doses vencidas de vacinas, perfazendo
dano potencial de mais de dois bilhdes de reais (R$ 2.167.926.230,96) desperdicados.

9. Quanto ao risco, o cruzamento de dados, além de revelar as possiveis perdas de vacinas por
expiracdo de validade de 54.276.447 doses, também levantou a possibilidade de perda de vacinas
contra a Covid-19 de 128.562.450 doses, até o final do ano de 2022, caso essas vacinas ndo fossem
utilizadas.

10.Diante do quantitativo obtido no cruzamento de dados, da relevancia do tema e da materialidade
envolvida, a equipe de auditoria considerou pertinente representar sobre o fato, para apuracao, em
processo especifico, as eventuais responsabilidades e o dano efetivo.

11.Naquela oportunidade, foram propostas, com anuéncia da direcdo da Unidade Técnica, a
decretacdo de medida cautelar, a oitiva e diligéncia ao Ministério da Satde, nos termos abaixo

(pega 7-9):
Ante o exposto, submetem-se os autos a consideracao superior, propondo:

a) conhecer a presente documentagdo como representacdo, com fulcro nos arts. 235,
paragrafo tnico, e 237, inciso V, do Regimento Interno do TCU e no art. 103, § 1° da
Resolugdao — TCU 259/2014;

b) determinar cautelarmente, nos termos do art. 276, caput, do Regimento Interno/TCU, ao
Ministério da Satde que, tendo em vista o consignado no art. 16, inciso XVII da Lei
8.080/1990, estabeleca procedimento, no prazo de 30 dias, para levantar os volumes de vacinas
contra Covid-19 de posse dos entes subnacionais com prazo expirado de validade e a expirar,
adotando procedimentos para impedir ou mitigar as perdas, dando conhecimento a este Tribunal
das medidas adotadas em igual prazo;

¢) determinar, nos termos do art. 276, § 3°, do Regimento Interno/TCU, a oitiva do Ministério
da Satde, para, no prazo de até 15 dias, manifestar-se sobre os fatos apontados na
representagdo;

d) realizar diligéncia ao Ministério da Satde, com fundamento no art. 157 do RI/TCU, para que,
no prazo de 15 dias, apresente planilha de imunizantes atualizadas até o final do ano de 2022,
com os seguintes dados de vacinas contra a Covid-19 distribuidas aos entes subnacionais,
categorizando os dados por "UF de destino", "Municipio de destino", "Fabricante", "Quantidade
de doses", "Numero do lote" e "Data de validade", em formato .xIsx ou .xls; e
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e) encaminhar copia da presente instru¢do ao Ministério da Satde, a fim de subsidiar as
respostas dessa diligéncia.

12. Em Despacho de 28/12/2022, o Ministro Relator, Vital do Régo, conheceu da representagéo,
concedeu a medida cautelar e determinou a realizagdo de oitivas e diligéncias do Ministério da
Saude nos termos do excerto abaixo (peca 10):

Conhego, com fulcro nos arts. 235, caput, e 237, inciso V, do Regimento Interno do TCU, da
presente representagdo e determino:

i) cautelarmente, nos termos do art. 276, caput, do Regimento Interno/TCU, ao Ministério da
Satude que, tendo em vista o consignado no art. 16, inciso XVII, da Lei 8.080/1990, estabeleca
procedimento, no prazo de 30 (trinta) dias, 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;

ii) oitiva do Ministério da Saude, nos termos do art. 276, § 3°, do Regimento Interno/TCU, para,
no prazo de até 15 (quinze) dias, manifestar-se sobre os fatos apontados nesta representagao;

ii1) realizagdo de diligéncia ao Ministério da Satde, com fundamento no art. 157 do RI/TCU,
para que, no prazo de 15 (quinze) dias, apresente planilha de imunizantes atualizadas, referentes
aos anos de 2022 e 2023, com os seguintes dados de vacinas contra a Covid-19 distribuidas ou a
distribuir aos entes subnacionais, categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de
destino”, “Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote” e “Data de validade”, em
formato .xlsx ou .xls; e

(iv) a remessa de copia deste despacho e da instrucdo da SecexSatide ao Ministério da Saude, a
fim de subsidiar as respostas as medidas ora adotadas

13.Por meio do Oficio 66956/2022-TCU/Seproc, de 29/12/2022, foram comunicadas a oitiva ¢ a
diligéncia ao Ministério da Satde, com ciéncia em 30/12/2022 (pecas 11 e 12).

14.0 Tribunal referendou a decisdo monocratica nos termos do Acoérdao 107/2023 — TCU -
Plenario, de relatoria do Ministro Vital do R€go, em sessao de 1°/2/2023 (pecas 13 a 15).

15.A comunicacdo da deliberagdo do Tribunal foi enviada ao Ministério da Satde pelo Oficio
3117/2023-TCU/Seproc, de 6/2/2023, com ciéncia da pasta ministerial no dia 7/2/2023 (pecas 16-
17).

16.Em razido de o Ministério da Saude ndo ter atendido a diligéncia e oitiva determinada pelo
Ministro Relator, a AudSatide em Pronunciamento de 7/2/2023, reiterou as medidas saneadoras

(peca 18).

17. Por meio do Oficio 4438/2023-TCU/Seproc (peca 19) foram reiteradas a diligéncia e a oitiva,
sendo dada ciéncia pela pasta ministerial em 14/2/2023 (peca 20). O Ministério da Satde
respondeu nos termos do Oficio 151/2023/CGINTE/AECI/MS, de 23/2/2023, juntando documentos
e planilhas de vacinas (pegas 21-23).

EXAME TECNICO

18.Por ocasido da analise das informagdes colhidas para elaboragdo do Relatorio de
Acompanhamento do oitavo ciclo, verificou-se, ao se realizar o cruzamento de dados entre as doses
de vacinas distribuidas pelo Ministério da Saude aos Estados e as doses aplicadas no publico
elegivel, registradas nos Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI),
considerando-se as datas de validade dos imunizantes, a existéncia de 54.276.447 doses vencidas,
perfazendo dano potencial de mais de dois bilhdes de reais (R$ 2.167.926.230,96) desperdigados.
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19.Para avaliar o impacto decorrente de perdas de doses de vacinas contra a Covid-19 distribuidas
a entes subnacionais, realizou-se levantamento de todos os lotes de vacinas encaminhadas pelo
Ministério da Saude aos Estados e ao Distrito Federal, a partir de planilhas elaboradas pelo
Departamento de Logistica em Saude (DLOG), em 28/8/2022 (pega 5), em relacdo aos respectivos
lotes de vacinas aplicados na populagdo com base nos dados do Sistema de Informacgdes do
Programa  Nacional de  Imunizagdes, disponibilizado no  portal  OpenDatasus
(https://opendatasus.saude.gov.br/).

20.A analise empreendida nas planilhas identificou um total de 1.146 lotes distribuidos dos
fabricantes, assim discriminados: 23 de AstraZeneca AB, 264 de Bio-Manguinhos, 299 da Fiocruz,
189 da Fundagdo Butantan, 23 de Janssen Biologics BV, 19 de Janssen Pharmaceutica NV, 75 da
Pfizer Export BV, 60 de Pfizer Manufacturing Belgium NV, 189 de Sinovac Life Sciences, 4 de Us
Dept Of Health & Human Services (Janssen) e 1 de fornecedor ndo informado, o qual, ao se
analisar o nimero do lote (FD7222), constatou-se ser da Pfizer.

21.Em posse destes lotes ¢ das respectivas datas de validade apresentados pelo Ministério da
Saude, foram extraidas do SIPNI as doses de vacinas para a Covid-19 aplicadas no Brasil por UF
(Estado/DF), relativas ao campo discriminado como “vacina_lote”, e subtrairam-se as doses
aplicadas das doses distribuidas, para constatar o quantitativo ndo utilizado dos imunizantes. Todas
as extragdes do SIPNI, via portal OpenDatasus (https://opendatasus.saude.gov.br/), foram
realizadas em 17/10/2022.

22.Para se calcular eventuais perdas de doses por vencimento, estabeleceu-se como data de corte o
dia 30/9/2022, ou seja, foram filtrados os lotes que se encontravam vencidos nessa data, para os
quais ndo constasse registros de aplicacdo. Caso o lote se encontrasse vencido, € ndo constasse
aplicacdo no sistema oficial, subentendeu-se que a referida dose foi perdida.

23.As analises de dados levaram em consideragdo que, em 10/10/2022, apds o encaminhamento
das tabelas com as datas de validade pelo DLOG/MS, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a
ampliagdo do prazo de validade de 15 meses aos lotes da vacina contra a Covid-19 Comirnaty
(Pfizer/Wyeth), na apresentagdo adulto, ja importados e distribuidos pelo Ministério da Saude,
independentemente do prazo de validade impresso na embalagem da vacina (9 ou 12 meses) (peca
27).

24.Em virtude disso, especificamente para as vacinas da Pfizer, foi feita uma atualizagdo das datas
de validade, para as datas informadas pela empresa farmacéutica em documento atualizado em
14/10/2022. Tal documento menciona as novas datas de validade apenas por més e ano (sem
especificar o dia). Logo, para tornar as projecdes mais conservadoras, considerou-se como
referéncia o ultimo dia de cada més (pega 25).

25.A fim de calcular eventuais impactos financeiros, realizou-se uma média das aquisi¢des feitas e
das doagdes recebidas pelo governo federal, considerando os contratos informados, chegando-se
aos respectivos valores de R$ 56,27 para Coronavac, R$ 25,13 para AstraZeneca, R$ 49,12 para a
Janssen ¢ R$ 60,07 para Pfizer. O Ministério da Saude aplicou o valor de conversdo de
aproximadamente US$ 1,00, equivalente a R$ 5,30. O detalhamento dos calculos pode ser visto na
tabela a seguir:
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Figura 1 - Valores Médios de Aquisicio de Doses de Vacinas Contra a Covid-19

Fornecedor Contrato Doses Valor (R$)
CORONAVAC
Butantan CoronaVac 5/2021 e 14/2021 100.000.000  5.820.000.000,00
Butantan CoronaVac Doagdo Butantan 2.000 -
Butantan CoronaVac Doagdo Conmebol 29.300 -
Butantan 50/2022 10.000.000 371.000.000,00
Subtotal 110.031.300  6.191.000.000,00
Valor por Dose 56,27
ASTRAZENECA
Fiocruz-AstraZeneca Etec 100.000.000 1.330.000.000,00
Fiocruz-AstraZeneca  Aquisigdo de IFA complementar 50.000.000  1.590.000.000,00
Fiocruz -AstraZeneca TED 35/2021 e aditivo 25.000.000 855.180.049,95
Fiocruz -AstraZeneca  Vacinas para 2022 —Ifa importado e Nacional 98.446.020  3.130.583.436,00
Fiocruz-Serum TED 1/2021 3.999.600 120.627.936,00
AstraZeneca Doagdo EUA 2.187.100 -
Subtotal 279.632.720  7.026.391.421,95
Valor por Dose 25,13
JANSSEN
Janssen 51/2021 38.000.000  2.014.000.000,00
Janssen Doagdo EUA 3.000.000 -
Subtotal 41.000.000 2.014.000.000,00
Valor por Dose 49,12
PFIZER
Pfizer 52/2021 100.001.070  5.300.056.710,00
Pfizer 117/2021 99.999.900  6.359.993.640,00
Pfizer 281/2021 100.000.050  6.360.000.000,00
Subtotal 300.001.020 18.020.050.350,00
Valor por Dose 60,07

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados do Ministério da Saude.

26.A0 se realizar o cruzamento de dados, observou-se que, em alguns casos, os entes subnacionais
registraram a aplicacdo de mais doses de vacinas de Covid-19 do que o Ministério da Saude
informou ter encaminhado, bem como houve lancamentos em que o numero do lote da vacina
aplicada ndo correspondia aos lotes repassados pelo governo federal. Nao foi possivel fazer uma
analise individualizada desses registros inconsistentes, mas acredita-se que sejam decorrentes,
predominantemente, por erros na alimentagao de dados.

27.0 cruzamento de dados para avaliar doses de vacinas vencidas junto as unidades federadas so6
foi possivel por conta de uma inovagao no SIPNI, implementada durante a pandemia de Covid-19,
que permite a identificag@o individual do registro da vacina.

28.Feitas essas consideragdes iniciais, ¢ considerando a data de corte de 30/9/2022, os dados
indicaram terem sido encaminhadas 573.498.244 doses de vacinas contra a Covid-19, e aplicadas
492.102.883 doses, sendo que 22.038.313 desses registros de aplicagdo se mostraram inconsistentes
(por doses aplicadas a maior ou por aplicacdo de vacinas de lotes ndo repassados pelo Ministério da
Saude). Esses registros inconsistentes se concentraram principalmente em Sdo Paulo (11,18%) e
Espirito Santo (6,95%), ao passo que Roraima e Alagoas tiveram os menores percentuais de
registros inconsistentes, com percentuais respectivos de 0,68% e 0,69%.
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Figura 2 - Registros de Vacinas Contra a Covid-19 com Inconsisténcias nos Lotes
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Fonte: Elaboragao propria com dados do SIPNI/OpenDatasus e DLOG/MS. Dados obtidos em 17/10/2022.

29.A0 se filtrar os lotes que tiveram a sua validade vencida em até 30/9/2022, observou-se a
existéncia de 54.276.447 doses vencidas (9,5% do repassado pelo governo federal), com perdas
estimadas em mais de dois bilhdes de reais (R$ 2.167.926.230,96), conforme valores de referéncia
indicados acima.

30.As doses vencidas se concentram predominantemente no Rio de Janeiro (32,27%) e Roraima
(19,69%), ao passo que Piaui, com 3,03%, e Goias, com 3,47%, apresentam os menores percentuais
de vacinas vencidas e ndo aplicadas.

Figura 3 - Registros de Vacinas Contra a Covid-19 Distribuidas e Vencidas até 30/9/2022 Sem Registro de
Aplicacao
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Fonte: Elaboragdo propria com dados do SIPNI/OpenDatasus e DLOG/MS. Dados obtidos em 17/10/2022.

31.Na tabela abaixo, apresentam-se os percentuais de perdas e de inconsisténcias levantadas, por
Estados, e a estimativa dos valores envolvidos por unidade da federagdo, com dados extraidos em
17/10/2022.
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Tabela 1 - Valores Médios de Aquisicao de Doses de Vacinas Contra a Covid-19

Prejuizo Estimado

AC B8.4% 17 B.558.305,02

AL 3,69 0,7% 13 276.235,67
AM B,82% 1,65 33.326.490,57
AF 79 1,4% 6.942.097,31
BA 7T 12% 152 173.546,63
CE 5,25 2,33 56.905.293,32
OF 7,1% 0,9% 30192 478,35
ES 4,2% 7 0% 17.961.857,80
G0 3,55 1,654 30 584.728,06
A 7,2% 0,9% 47.769.559,36
MG 4,55 1,4% 135.822.249,07
Mz 4,55 2,83 15. 620.546,67
MT 9,7% 1,1% 41 625.851,56
PA 10,5% 3,7% 90, 467 .446,33
= 5,553 2,7% 30.316.034,87
PE 5,3% 1,9% £3.539.615,69
Pl 3,0 3,4% 13.615.898,80
PR 6,7% 3,635 89.827.054,22
Rl 22,3% 1,1% 597.491 929 44
RM 3,5% 3,4% 15 090.757,23
RO 9,1% 2,7% 16.545.257,28
RR 19.7% 0,7% 13.627.414,01
RS 5,00 2,00 59.357.634,01
sC 5,95 2,835 49,016 166,44
SE 435 2,2% 10 768.924 09
5P 8,00 11,2% 514 588 510,86
TC 7,2% 1,636 12 913 347,60
Total 9,5% 4,5% 2.1657.926.2320,96

Fonte: Elaboracdo propria com dados do SIPNI/OpenDatasus e DLOG/MS.

32.Naquela oportunidade, verificou-se, ainda, que na planilha encaminhada ao TCU pelo
Ministério da Saude, cerca de 22,4% de doses de imunizantes tinham vencimento entre 6/10/2022 e
31/12/2022, correspondendo em termos absolutos a 128.562.450 doses (pega 5).

33.Além das perdas das vacinas distribuidas para os entes subnacionais, foram verificadas, nos
depositos do Ministério da Saude em Guarulhos/SP, vacinas vencidas no total de 660.438 doses,
dados de 3/11/2022, portanto, ainda ndo distribuidas aos entes subnacionais (peca 4).

34.Ainda, em relatério de descarte de vacinas até agosto de 2022, constam 2 milhdes de doses com
valor estimado de R$ 30,8 milhdes (pega 26, planilha em ‘item ndo digitalizavel, aba <e) descarte
de vacinas>).

Analise da diligéncia

35.Acerca da diligéncia determinada pelo Tribunal, o Ministério da Saude apresentou as Planilhas
dos Estoques nos documentos SEI 0031975390, 0031975414 ¢ 0031975475 (pega 23, dados ndo
digitalizaveis, nove planilhas listadas), com as informacgdes atualizadas de estoques vencidos e a
vencer, tanto no almoxarifado central do Ministério da Saide quanto das Secretarias Estaduais e
Municipais de Satde. Os dados foram extraidos dia 17/2/2023 do SIES e ndo foram incluidos
dados do Distrito Federal.

Perdas de vacinas nas Secretarias Estaduais de Satde (SES) por expirac¢ao de validade

36.Examinando-se a planilha de vacinas das Secretarias Estaduais de Satde (SES), elaborada com
os dados do Sistema de Informacdo Insumos Estratégicos (SIES), verificou-se a existéncia de
2.296.096 doses vencidas por expira¢dao de validade, sendo que 78,6% deste quantitativo ocorreu
na SES do Parana. Na tabela abaixo, apresentam-se os Estados onde ocorreram essas perdas.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74166010.
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Tabela 2: Perdas de vacinas contra Covid-19 na SES por expiracio de validade

Parana 1.806.624 78,6824 78,6824
Sao Paulo 300.000 13,0656 91,7480
Rio de Janeiro 125.746 5,4765 97,2245
Piaui 23.840 1,0382 98,2627
Roraima 22.850 0,9951 99,2578
Alagoas 9.110 0,3967 99,6545
Sergipe 7.475 0,3255 99,9800
Goias 350 0,0156 99,9956
Maranhdo 66 0,0029 99,9985
Rio Grande do Norte 35 0,0015 100,0000
Total 2.296.096 100,000

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

37.Fazendo-se o recorte por tipos de imunizantes que mais tiveram perdas de vacina por expiragdo
de validade nestas Secretarias Estaduais de Saude, constata-se que a vacina da AstraZeneca/Fiocruz
apresentou o quantitativo de perdas de 2.248.865 doses, correspondendo a 97,95% da ocorréncia.
Na tabela abaixo, apresentam-se as perdas por imunizantes para cada fabricante, com valor
financeiro das perdas de R$ 59.259.787,82, considerando a metodologia adotada para levantamento
dos dados (paragrafo 25):

Tabela 3: Perda de imunizante contra Covid-19 por fabricante nas SES

AstraZeneca/Fiocruz 2.248.865 97,95 97,95 | 56.513.977,45
CoronaVac/Butantan 24.041 1,05 99,00 1.352.787,07
Comirnaty/Pfizer 23.190 1,00 100,00 | 1.393.023,30
Total 2.296.096 100,000 59.259.787,82

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

38. Na Secretaria Estadual de Satide do Parand, as perdas das vacinas da AstraZeneca
alcancaram 80,30% do quantitativo total de perdas deste imunizante, correspondendo ao montante
de R$ 45.385.533,90, conforme tabela abaixo:

Tabela 4: SES com maiores perdas do imunizante da AstraZeneca

Parana 1.806.030 80,30 80,30 | 45.385.533,90
Sao Paulo 300.000 13,35 93,65 | 7.539.000,00
Rio de Janeiro 112.125 4,986 98,636 | 2.817.701,25
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Roraima 22.850 1,02 99,656 574.220,50
Sergipe 7.475 0,332 99,988 187.846,75
Goias 350 0,01 99,998 8.795,50
Rio Grande do Norte 35 0,002 100,0000 879,55
Total 2.248.865 | 100,000 56.513.977,45

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023
Perdas de vacinas nas Secretarias Municipais de Satide (SMS) por expiracao de validade

39.Examinando-se a planilha de vacinas das Secretarias Municipais de Saude (SMS), verificou a
existéncia de 23.668.198 de doses vencidas por expiragdo de validade em 2.316 municipios. As
maiores perdas concentraram-se nas SMS dos Estados de Minas Gerais (4.062.119), Bahia
(3.462.098), Maranhdo (2.797.767), Ceara (2.698.631) e Rio Grande do Sul (2.520.079),
representando 65,6% do total das perdas.

40.Nas SMS das capitais ocorreram perdas de 971.822 doses de imunizantes por expiragdo de
validade. O maior numero de perdas foi verificado nas SMS do Rio de Janeiro (411.072), seguido
de Fortaleza (145.895), Salvador (125.095) e Aracaju (117.572), representando 82,2% do total das
perdas.

41.Nao houve ocorréncia de perdas de vacinas por expiracao de validade nas SMS de onze capitais
(Manaus, Macapa, Vitdria, Belo Horizonte, Belém, Recife, Teresina, Porto Velho, Boa Vista,
Floriandpolis e Palmas). Na tabela abaixo, apresentam-se as perdas nas SMS dos estados e as
perdas nas capitais dos Estados.

Tabela 5: Perdas de imunizantes contra Covid-19 nas SMS e nas capitais dos Estados

Municipios Vacina % de
Vacina com vacina Capitais vencida perdas nas
SMS nos Estados vencida vencida nas Capitais | Capitais

Acre 132.715 11 | Rio Branco 500 0,37
Alagoas 338.047 40 | Maceid 70 0,02
Amazonas 275217 11 | Manaus 0 0
Amapa 151.391 12 | Macapa 0 0
Bahia 3.462.098 203 | Salvador 125.095 3,61
Ceara 2.698.631 117 | Fortaleza 145.895 5,40
Espirito Santo 753.180 58 | Vitoria 0 0
Goias 327.538 74 | Goiania 50.230 15,33
Maranhao 2.797.767 127 | S&o Luis 12.720 0,45
Minas Gerais 4.062.119 407 | Belo Horizonte 0 0
Mato Grosso do Sul 488.711 39 | Campo Grande 7.855 1,60
Mato Grosso 103.434 38 | Cuiaba 9.210 8,90
Para 191.685 61 | Belém 0 0
Paraiba 1.382.176 138 | Jodo Pessoa 28.260 2,04
Pernambuco 501.846 28 | Recife 0 0
Piaui 124.302 19 | Teresina 0 0
Parana 260.991 220 | Curitiba 20.000 7,66
Rio de Janeiro 411.456 2 | Rio de Janeiro 411.072 99,90
Rio Grande do Norte 309.711 18 | Natal 40.675 13,13
Rondonia 126.387 27 | Porto Velho 0 0
Roraima 105.012 11 | Boa Vista 0 0
Rio Grande do Sul 2.520.079 206 | Porto Alegre 2.665 0,10
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Santa Catarina 242.856 134 | Florianépolis 0 0
Sergipe 117.572 1 | Aracaju 117.572 100
Sao Paulo 1.646.607 229 | Sao Paulo 3 0
Tocantins 136.670 85 | Palmas 0 0
Total 23.668.168 2.316 971.822

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

42.0 volume de perdas de imunizantes por expiragdo de validade nas SMS foi de 23.668.168
doses, resultando em danos financeiros de R$ 1.118.887.691,87, de acordo com a metodologia
adotada.

43.Fazendo-se o recorte por tipos de imunizantes que mais tiveram perdas nestas Secretarias
Municipais de Saude, constata-se que a vacina da Comirnaty/Pfizer apresentou o quantitativo de
perdas de 10.734.987 doses, correspondendo a 45,3% das perdas por expira¢do de validade e
valores financeiros de R$ 644.850.669,09. Na tabela abaixo, apresentam-se as perdas de
imunizante por fabricante.

Tabela 6: Perdas de imunizantes contra Covid-19 por fabricante nas SMS

Comirnaty/Pfizer 10.734.987 45,3 45,3 644.850.669,09
AstraZeneca/Fiocruz 8.072.921 34,10 79,4 | 202.872.504,73
CoronaVac/Butantan 4.535.255 19,2 98,6 255.198.798,85
Janssen 325.035 1.4 100 15.965.719,20
Total 23.668.198 | 100,000 1.118.887.691,87

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023
Imunizantes a vencer nas SES e SMS

44 Em relacdo aos imunizantes a vencer até 31/12/2023, foi verificado nas SES o quantitativo de
9.171.793 doses, correspondendo a R$ 531.537.707,61, sendo da Pfizer 8.212.810 doses (RS
493.343.496,70). Dados completos na tabela abaixo:

Tabela 7: Imunizantes a vencer até 31/12/2023 nas SES

Comirnaty/Pfizer 8.212.810 89,5 89,5 | 493.343.496,70
AstraZeneca/Fiocruz 449.300 5,0 94,5 11.290.909,00
CoronaVac/Butantan 261.213 2,8 97,3 14.698.455,51
Janssen 248.470 2,7 100 12.204.846,40
Total 9.171.793 | 100,000 531.537.707,61

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

45.0 cronograma de vencimento dos imunizantes, conforme dados da planilha do Ministério da
Saude, indica que cerca de 2.216.898 doses possuem expiragdo de validade até final de agosto de
2023 nas SES. Dados completos na tabela abaixo:
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Tabela 8: Vencimento dos imunizantes contra Covid-19 até 12/2023 nas SES

Meses anteriores 721.184
Junho 90.144 811.328
Julho 679.550 1.490.878
Agosto 726.020 2.216.898
Setembro 157.933 2.374.831
Outubro 2.071.110 4.445.941
Novembro 3.389.892 7.835.833
Dezembro 1.335.960 9.171.793
Total 9.171.793

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

46.Nas SMS verificou-se o quantitativo de 7.734.632 doses de imunizantes a vencer até
31/12/2023, correspondendo a R$ 439.849.701,44, sendo da Pfizer 5.356.179 doses (RS
321.745.672,53), representando 69,3% do total.

Tabela 9: Imunizantes a vencer até 31/12/2023 nas SMS

Comirnaty/Pfizer 5.356.179 69,3 69,3 | 321.745.672,53
Janssen 1.364.180 17,6 86,9 | 67.008.521,60
CoronaVac/Butantan 822.313 10,6 97,5 | 46.271.552,51
AstraZeneca/Fiocruz 191.960 2,5 100,0 4.823.954,80
Total 7.734.632 | 100,000 439.849.701,44

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

47.0 cronograma de vencimento dos imunizantes, conforme dados da planilha do Ministério da
Satde, indica que cerca de 5.130.279 doses possuem expiracao de validade até final de agosto de
2023 nas SMS. Dados completos na tabela abaixo:

Tabela 10: Vencimento dos imunizantes contra Covid-19 até 12/2023 nas SMS

Meses anteriores 2.553.737
Junho 5.512 2.559.249
Julho 738.099 3.297.348
Agosto 1.832.931 5.130.279
Setembro 805.272 5.935.551
Outubro 1.701.187 7.636.738
Novembro 67.676 7.704.414
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Dezembro 30.228 7.734.642
Total 7.734.642

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

48.No almoxarifado do Ministério da Saude em Guarulhos, constavam, até a data do levantamento
das planilhas (17/2/2023), 31.235.258 doses de vacinas, estando vencidas por expiragdo de validade
2.215.000 doses, todas do imunizante da AstraZeneca, correspondendo a perdas financeiras de RS
55.662.950,00.

49.Na tabela abaixo, apresenta-se o cronograma de vencimento até 12/2023, com previsdao de
vencimento por expiragdo de validade até julho de 12.094.918 doses.

Tabela 11: Vencimento dos imunizantes contra Covid-19 até 12/2023 nos estoques do MS

Meses anteriores 6.744.630
Junho 6.744.630
Julho 5.350.288 12.094.918
Agosto 4.443.660 16.538.578
Setembro 5.172.690 21.711.268
Outubro 2.976.510 24.687.778
Novembro 24.687.778
Dezembro 4.332.480 29.020.258
Total 29.020.258

Fonte: Planilha do Ministério da Saude de 17/2/2023

50.As informagdes levantadas acima, com os dados apresentados pelas planilhas do Ministério da
Saude extraidas do SIES, demonstram um cenario elevado de perdas de vacinas nas SMS
(23.668.198) e SES (2.248.865), ¢ de 2.215.000 no almoxarifado do 6rgdo central, dos quatro
imunizantes contra Covid-19.

51.Destaque-se que as perdas de imunizantes por expiragdo de validade nas SES ¢ SMS foram
levantadas segundo dados do sistema SIES, cotejando-se com as datas de validade das vacinas,
apos sua prorrogagdo. Contudo, os dados indicados no sistema SIES podem conter inconsisténcias
decorrentes de falta ou atraso de registro da vacinagdo, especialmente quando se verifica que o
maior quantitativo de perdas ndo ocorreu em SMS de capital.

52.Todavia, o Ministério da Satide ndo apresentou qualquer agdo que possa levantar as causas das
possiveis perdas verificadas na analise dos dados das planilhas obtidas junto ao sistema SIES, com
os dados de remessas das vacinas para os entes subnacionais ¢ dados de validade das vacinas,
comparados com a imunizagdo efetiva.

53.Como analisado abaixo, no exame da oitiva, o Ministério da Satde aponta a ndo cobertura
vacinal como causa. Vale ressaltar que a falta ou o atraso de registro de vacinag@o pode alterar para
mais o niumero de vacinados indicados nos sistemas oficiais.

Analise da Oitiva

54.Acerca da oitiva para manifestacdo sobre os fatos consignados na representacdo, o Ministério da
Satde, por meio do Departamento de Logistica em Saude, apresentou as seguintes informagdes nos
termos do Despacho de 22/2/2023 (pega 21, p. 5-7):
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3. Primeiramente, cumpre esclarecer que este Departamento de Logistica em Saude (DLOG) ¢
parte operacional e atua realizando as atividades de aquisicao, armazenagem e distribuicdo de
Insumos Estratégicos para Saude (IES) somente apos solicitacdes ¢ orientagdes recebidas da
Secretarias Finalisticas desta Pasta.

4. Assim, conforme ja informado por este Departamento, as areas técnicas deste Ministério sao
responsaveis por realizar o controle e gestdo envolvendo nimero de pacientes, percentuais do
uso do insumo que se pretende adquirir, analise de quantitativos ja adquiridos, bem como
eventual estoque e quantitativo a ser encaminhado para cada estado da federagao.

5. Portanto, foge as competéncias deste DLOG implementar procedimentos para impedir ou
mitigar as perdas das vacinas em questdo, tendo em vista que, conforme ja dito, este
Departamento atua somente apos solicitagdes e orientagdes recebidas da Secretarias Finalisticas
desta Pasta.

6. Entretanto, apos esclarecidas as competéncias regimentais acima, vale informar que este
Departamento atuou em conjunto com as Secretarias Finalisticas do Ministério da Satde para
dar ensejo a Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022 (0031975199), que dispde
sobre os procedimentos de planejamento, aquisicao e gestdo de insumos estratégicos em saude,
no ambito do Ministério da Saude. Esse normativo, em suma, visa diminuir as ocorréncias de
perdas de IES por perda de validade, expondo orientagdes acerca do planejamento para as
aquisi¢des e tratando, ainda, acerca da responsabilizagdo dos agentes da Administragdo,
envolvidos nesses processos.

55.0 orgdo registrou ainda o art. 22, paragrafo Unico, da Portaria GM/MS 4.777/2022, que
estabelece que, quando houver insumos estratégicos em saude no almoxarifado do Ministério da
Satude com data para expirar inferior a 240 dias, acdes preventivas deverdo ser adotadas em tempo,
como supressao de até 25% do valor atualizado do contrato, acionar empresa acerca da substitui¢do
de medicamento com prazo préoximo a expirar, quando houver carta de troca, verificar junto ao
fabricante a possibilidade de extensdo da validade, com ratificagdo do agente regulador e doagdo; o
art. 23, que trata dos alertas mensais que o DLOG deve fazer aos d6rgdos requisitantes sobre o
vencimento dos insumos estratégicos estocados; e o art. 24, com as expectativas de utilizacio,
providéncias para evitar perdas, descarte; e o art. 25, que dispde sobre as providéncias a serem
adotadas pelo DLOG e pela Secretaria-Executiva no caso de auséncia de manifestacdo dos
requisitantes para evitar potenciais perdas (peca 21, p. 7-11).

56.A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), nos termos do Despacho de
23/2/2023, ratificou as informagdes produzidas pelo Departamento de Imunizacdo e Doencgas
Imunopreveniveis (DIMU/SVSA), que se manifestou por meio do Despacho CGGI 0031976774,
nos termos seguintes (peca 21, p. 14-20):

Em atendimento ao Oficio 4438/2023-TCU/Seproc (0031874615), a Coordenacdo-Geral de
Insumos Estratégicos (CGGI) junto com a Coordenacdo-Geral de Incorporagdo Cientifica e
Imunizagdo (CGICI) do Departamento de Imuniza¢des ¢ Doengas Imunopreveniveis (DIMU)
esclarece:

Encaminha-se, conforme solicitado, a Planilha dos Estoques atualizados (0031975390),
(0031975414) e (0031975475), com as informagdes atualizadas de estoques vencidos e a
vencer, tanto no almoxarifado central do Ministério da Saude quanto das Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, dados extraidos dia 17/02/2023 do SIES.

No que tange as agdes realizadas para minimizar as perdas de insumos, o Ministério da Satide
encaminhou aos estados documentos técnicos reforgando a importancia de que sejam tomadas
todas as medidas para que se aumente a adesdo a vacinagdo e disponibilizagdo de imunizantes
para toda populag@o, com um trabalho integrado com a Atengdo Primaria em Satde e demais
entidades, para que os servigos tenham como ofertar imunizantes para as faixas etarias
recomendadas; com as Sociedades Cientificas para o engajamento dos profissionais de saude,
com o setor educacional para o envolvimento dos professores e das familias, entidades ndo
governamentais para o apoio na divulgacao da importancia e seguranga das vacinas, para que se
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possa reverter o quadro de baixas coberturas vacinais. No inicio do ano foi encaminhado a
NOTA TECNICA N° 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS (0031976730), contento a nova
estratégia de Intensificagdo da vacinagdo contra a covid-19 no ano de 2023. Atualmente esta em
curso a vacinagdo contra a covid-19 para toda a populagdo elegivel, a partir de seis meses de
idade, sendo o esquema recomendado para criangas entre seis meses e quatro anos de idade de
trés doses com a vacina Pfizer pediatrica, frasco vinho, (esquema primario), 03 (03 ¢ 04 anos de
idade que receberam a vacina CoronaVac) a 39 anos de idade esta indicado o esquema primario
de duas doses e uma dose de refor¢o. E para a populagdo acima de 40 anos de idade esta
indicada o esquema primario de duas doses e duas doses de reforco, proporcionando assim,
maior prote¢do da populacdo brasileira frente a doenca. Destaca-se que hd quantitativos de
vacinas suficientes de vacinas monovalentes para atender as recomendagdes vigentes no PNI,
tanto para os esquemas primarios quanto para as doses de reforcos dos grupos elegiveis.

Ainda nesta seara, encaminhamos as Planilhas de distribuicdo dos imunizantes atualizadas do
Ministério da Satude para o Estado (0031975723) e do Estado para o Municipio (0031975866),
referentes aos anos de 2021 e 2023, categorizada conforme solicitado.

Em tempo, vale ressaltar que a recentemente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria
(ANVISA) concedeu a extensdo dos prazos de validade das vacinas para 18 meses para a
Vacina da Pfizer.

57.A Secretaria de Ateng¢ao Primaria a Satde (SAPS), por meio do Despacho de 23/2/2023,
informou que a demanda ndo se encontra entre as atribui¢des desse 6rgdo finalistico, e sim a
Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente e Departamento de Logistica em Saude (pega 21,
p- 20-22):

Ademais cabe deixar assente que a demanda em comento, nos termos do decreto acima referido,
cabe a Secretaria de Vigilancia em Saude ¢ Ambiente - SVSA/MS e ao Departamento de
Logistica em Saude - DLOG/MS, haja vista suas competéncias institucionais.

58.Analisando-se as informagdes oferecidas pelo Ministério da Satude, em sede de oitiva, por meio
do Departamento de Logistica em Satide, da Secretaria de Vigilancia em Saiide e Ambiente e da
Secretaria de Aten¢do Primaria a Satde, constata-se que ndo foram apresentadas medidas para
mitigar as perdas de vacinas nos estoques dos entes subnacionais e para dimensionar, efetivamente,
o tamanho das perdas.

59.Inicialmente, o DLOG argumentou que foge as suas competéncias implementar procedimentos
para impedir ou mitigar as perdas das vacinas distribuidas para os entes subnacionais, uma vez que
sua atuacao ocorre apoés solicitagcdes e orientagdes recebidas das secretarias finalisticas.

60.Em seguida, informou que atuou junto a estas unidades para elaboragdo da Portaria
GM/MS 4.777, de 30 de dezembro de 2022, que dispde sobre os procedimentos de planejamento,
aquisi¢cdo e gestdo de insumos estratégicos em saude no almoxarifado do Ministério da Saude.

61.Na concepcdo do DLOG, ndo compete ao 6rgdo exercer o monitoramento ou qualquer outro
tipo de controle sobre os imunizantes distribuidos aos entes subnacionais para mitigar as perdas de
vacinas contra a Covid-19.

62.A Portaria GM/MS 4.777, de 30 de dezembro de 2022, trata do controle dos insumos
estratégicos de saude (IES) armazenados no almoxarifado do Ministério da Satde, indicando
medidas e prazos a serem adotados pelas unidades finalisticas e pelo DLOG para mitigar eventuais
perdas por expiracdo de validade.

63.Todavia, o citado normativo ndo apresenta qualquer medida acerca de monitoramento ou outro
tipo de controle do Ministério da Saude para mitigar perdas de vacinas distribuidas para os entes
subnacionais por expiragdo de validade ou produzir orienta¢des ou diretrizes neste sentido.

64.A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente informou que, para reduzir as perdas,
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encaminhou aos estados documentos técnicos refor¢ando as medidas para aumentar a adesdo a
vacinagdo e disponibiliza¢do de imunizantes para populagdo, integrando o trabalho com a Atengao
Primaria em Saude e demais entidades, com as sociedades cientificas para o engajamento dos
profissionais de saude, e com o setor educacional para o envolvimento dos professores, das familias
e das entidades ndo governamentais para o apoio na divulga¢do da importancia e seguranga das
vacinas, para reverter o quadro de baixas coberturas vacinais.

65.A informacgdo prestada pela referida unidade finalistica considera, como Unica causa, que as
perdas de vacinas nos entes subnacionais ocorrem devido & baixa cobertura vacinal. Todavia, ndo
apresentou acdes e informagdes acerca do quantitativo de perdas nos entes subnacionais, sequer
fazendo referéncia a quantitativos e valores envolvidos.

66.Como analisado anteriormente no exame da diligéncia, os dados das novas planilhas
apresentadas pelo Ministério da Satde demonstram quantitativo expressivo de vacinas que se
perderam por expiracdo de sua validade até o final de 2022, e outro quantitativo de alto volume que
pode se perder durante o exercicio de 2023.

67.As respostas apresentadas pela SVSA, assim como pelo DLOG e SAPS, nio indicam agdes de
formas de monitoramento destes estoques, sugerindo que seu controle seria apenas dos entes
subnacionais que receberam os imunizantes e promovem ac¢des operacionais para sua aplicacao.

Anaélise do cumprimento da medida cautelar

68.A medida cautelar adotada pelo Ministro Relator Vital do Rego e referendada pelo Plenario do
Tribunal determinava ao Ministério da Saude que estabelecesse procedimento, no prazo de 30
(trinta) dias, para informar/levantar os volumes de vacinas contra Covid-19 existentes no seu
préprio estoque/depdsito 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.

69.0 Ministério da Saude apresentou planilhas com informagdes levantadas tendo a data de
17/2/2023 como referencial, apresentando o volume de vacinas em seu estoque ¢ os de posse dos
entes subnacionais (SES e SMS) com prazo expirado de validade e a expirar no exercicio de 2023
(peca 23, item ndo digitalizavel).

70.Quanto aos procedimentos para impedir ou mitigar perdas, apresentou informagdo acerca da
emissdo da Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, contento a estratégia de Intensificagdo
da vacinagdo contra a Covid-19 no ano de 2023 para os grupos elegiveis.

71.Como analisado anteriormente, o Ministério da Satde ndo apresentou qualquer agdo ou
procedimento para quantificar efetivamente as perdas de imunizantes por expiragdo de validade,
identificar suas causas ou orientar os entes subnacionais acerca do volume de perdas de vacina por
expiracdo de validade, considerando as informagdes produzidas pelos sistemas corporativos de
registro de distribuicdo e aplicagdo de imunizantes, levantados pelo Tribunal e pelo proprio
ministério (SIES e SIPNI).

72.A SVSA atribuiu como causa aos estoques elevados e as perdas nos entes subnacionais a
hipoétese de baixa cobertura vacinal, sem aprofundar os seus levantamentos sobre outros pontos que
podem refletir no quantitativo de perdas por expiragdo de validade, a exemplo de falta ou atraso de
registro das aplicagdes feitas, de ndo utilizacdo total do frasco depois de aberto, preferéncias ou
receio de o cidaddo ser imunizado por certo tipo de vacina contra Covid-19, e as perdas
efetivamente ocorridas.

73.As planilhas levantadas pelo Ministério da Satde no sistema SIES, conforme analise da
diligéncia, podem conter distorgdes e inconsisténcias que levam a quantidades elevadas de perdas
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de imunizantes e, consequentemente, de valores envolvidos.

74.Vale ressaltar que, por ocasido do acompanhamento feito sobre as acdes realizadas pelo
Ministério da Saude quanto ao enfrentamento da Covid-19, no seu oitavo ciclo (TC 015.125/2021-
1), verificou-se que o orgdo ministerial encaminhou o Oficio 496/2022/SVS/CGOEX/SVS/MS,
datado de 9/11/2022, ao Instituto de Tecnologia em Imunobioldgico (Bio-Manquinhos), por meio
do qual solicitou a suspensdo da producdo e entregas da vacina Covid-19, AstraZeneca/Fiocruz,
alegando a importancia da atualiza¢do da composi¢ao do imunizante, visando obter maior eficacia
quanto as variantes do virus, e a diminui¢do das solicitagdes pelos entes federativos, via Sistema de
Informag@o Insumos Estratégicos (SIES), e que o Ministério encontrava-se com estoque elevado
deste imunizante, sobre risco de perecimento (peca 6).

75.A solicitacdo ¢ uma medida mitigadora para as perdas de imunizantes aqui tratadas, mas sequer
foi apresentada como medida implementada pelo Ministério da Saide na resposta da oitiva.

76.Em relacdo as medidas para evitar ou mitigar perdas de vacinas contra Covid-19, a expedi¢do da
Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, contento a estratégia de Intensificagdo da
vacinagdo contra a Covid-19 no ano de 2023, traz orientagdo acerca da importancia e da seguranca
do processo de vacina, todavia, ndo ha outras medidas a serem adotadas antes de os imunizantes
vencerem por expiracdo de validade, no caso de a cobertura vacinal ndo apresentar demanda
suficiente para consumir os estoques dos entes subnacionais.

77.Em outras palavras, ndo had um plano B, que contemple o momento e as medidas que devem ser
adotadas pelo Ministério da Satde, SES e SMS, na sinaliza¢do de possibilidade de perdas elevadas
de imunizantes. Todavia, para que isso ocorra, faz-se necessario o uso de ferramenta de
monitoramento para obtengdo de informagdes tempestivas e diretrizes das providéncias a serem
adotadas.

78.Nao monitorar o processo distribui¢do-vacinagdo-registro ¢ possibilitar, novamente, a
ocorréncia de perdas de imunizantes por expiragdo de prazo de validade em quantidades
significativas, desperdigando recursos publicos destinados a saude.

79.Assim, o Ministério da Satide ndo demonstrou elementos que comprovem que identificou as
causas das perdas e o quantitativo efetivamente perdido, € que mitiguem a ocorréncia de novas
perdas, salvo a producdo da Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, como medida para
intensificar a vacinagdo.

80.Conforme a jurisprudéncia do TCU que vem se firmando acerca do controle € monitoramento
das vacinas enviadas para os Estados para atender o Plano Nacional de Operacionalizacdo de
vacinagdo contra a Covid-19 (PNO), cabe ao Ministério da Satde realizar procedimentos de
controle e monitoramento dos insumos distribuidos em razdo da natureza federal dos recursos para
sua aquisi¢do, citando-se as seguintes deliberagdes do Tribunal, a titulo exemplificativo:

I. Acorddo 571/2023 - TCU — Plenério, de relatoria do Ministro Vital do Régo:
(...)

¢) dar ciéncia ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolugao-TCU
315/2020, que a apuragdo de danos com perda de vacinas utilizadas no ambito do Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a Covid-19 (PNO-Covid-19), a exemplo da
ocorrida no Municipio de Lucena/PB, compete originariamente ao Ministério da Saude, nos
termos do art. 8° da Lei 8.443/1992 e dos Acdrdaos 2.545/2022-TCU-1?* Camara e 2.228/2021-
TCU-Plenario;

II. Relatorio do Acorddo 107/2023 — TCU - Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo:
(...)
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Considerando que, conforme apontou a unidade técnica, a aquisicido de vacinas ¢ um
instrumento da politica de saide publica para combater a pandemia da Covid-19, sendo
despendido mais de R$ 33 bilhdes de recursos publicos para sua aquisi¢do e disponibilizagdo
para populacdo, o que impde a administragdo publica o poder-dever de controlar o objeto para
evitar desperdicios e otimizar o processo de vacinagao;

Considerando que o Ministério da Saude, como 6rgdo central da politica de satde do pais, em
virtude da aquisicdo significativa de imunizantes contra a Covid-19, deve realizar controle
acerca dos elevados estoques dos entes subnacionais, especialmente quando os indicadores de
vacinacdo no SIPNI, a fim de adotar medidas para mitigar, tempestivamente, a eventual perda
dos imunizantes por expiragdo do prazo de validade, face aos principios gerais estabelecidos no
caput do art. 37 da Constituicdo da Republica de 1988 (legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade, economicidade e eficiéncia);

Considerando, da mesma forma, que os Estados, Distrito Federal ¢ municipios, ao receberem os
imunizantes, devem exercer os controles adequados para disponibilizagdo das vacinas a
populagdo (registros nos sistemas, logistica interna, armazenamento nas temperaturas indicadas,
datas de validade) para prestar servico adequado de satide e impedir ou mitigar perdas de
insumos, medicamentos e equipamentos; Considerando que evitar perdas e desperdicios é dever
da administragdo publica, especialmente considerando-se a relevancia dos imunizantes no
combate da Covid-19 e no volume dos recursos e quantitativos envolvidos;

II1. Acordao 2228/2021-TCU-Plenério, de Relatoria do Ministro Benjamim Zymler:
(..

Considerando que o Ministério da Saude, na condi¢ao de repassador dos recursos em analise,
detém a competéncia originaria para a apuragdo de eventual malversacdo no uso desses valores,
de modo que a atuagdo do TCU, neste caso, seria oportuna apos o esgotamento das providéncias
administrativas internas de responsabilidade da referida pasta ministerial;

81.0 controle ¢ principio fundamental da Administragao Publica, estando estabelecido no art. 6° do
Decreto-Lei 200/1967, com forma de atuacdo pelos 6rgaos publicos nos artigos 10 e 13 do mesmo
diploma legal. Deixar de exercé-lo ou exercé-lo de forma parcial ou inadequadamente compromete
os resultados, e, como analisado nesta instrugdo, ocorreram perdas de imunizantes por expiragdo da
data de validade em razdo de auséncia de monitoramento do volume de estoque distribuido aos
entes subnacionais e da falta de medidas concretas destes para evitar ou mitigar perdas.

82.Neste sentido, o art. 16, inciso XVII, da Lei 8.080/1990, atribui competéncia ao Ministério da
Saude para acompanhar, controlar e avaliar as agdes ¢ os servicos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais, mandamento este que ndo foi cumprido acerca do volume de
vacinas distribuidas, aplicadas e registradas pelos entes subnacionais. Neste sentido, persiste o
Sfumus boni iuris.

83.Por outro lado, como visto na analise da diligéncia, o quantitativo de vacinas contra Covid-
19 a vencer até agosto de 2023 envolve 2.216.898 doses nas SES, 5.130.279 de doses nas SMS e
16.538.578 de doses no almoxarifado do Ministério da Satde, que podem se perder por
expiracio data de validade, caso a demanda pelos imunizantes pela populacdo seja menor que os
estoques dos entes publicos e ndo sejam adotadas agdes efetivas pelos 6rgdos publicos para mitigar
ou evitar as perdas, caracterizando a presenga do periculum in mora.

84.Da mesma forma, ndo se vislumbra a existéncia de periculum in mora reverso, caso se decida
pela manuteng¢do da medida cautelar, pois ndo interfere no processo de vacinagdo, de compra de
imunizantes ou de sua distribui¢do, uma vez que as medidas a serem adotadas pelo Ministério da
Saude possuem a finalidade de evitar ou mitigar perdas, gerando eficiéncia em todo o processo de
aquisi¢ao-distribuicdo-vacinagao-registro de vacinas contra Covid-19.

85.Por fim, wverifica-se a existéncia do interesse publico no trato da suposta
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irregularidade/ilegalidade, pois a falta de controle nos estoques de imunizantes de vacinas contra
Covid-19 gera desperdicios publicos, confirma falhas no processo da campanha de vacinacgdo pelo
ndo atingimento das metas de cobertura vacinal, sugere inconsisténcia de registros e afeta outras
agoes de saude que foram preteridas em fungao da destinagdo de mais recursos para satisfacao das
aquisi¢des de imunizantes.

86.Acerca do controle dos imunizantes no almoxarifado do Ministério da Satde para evitar perdas
por expiracdo de validade, a Portaria GM/MS 4.777, de 30 de dezembro de 2022, apresenta
elementos que podem proporcionar alertas aos Orgdos requisitantes ¢ ao Dlog, os quais podem
intervir de forma tempestiva adotando medidas necessarias.

87.No mesmo sentido de melhorar os controles dos estoques do Ministério da Saude, no processo
TC 038.216/2021-3, que versa sobre possiveis perdas de insumos estratégicos em satde nos
estoques do Ministério da Saude, o Tribunal exarou o Acédrddo 313/2023 — TCU — Plenario, de
relatoria do Ministro Vital do R€go, conforme excerto abaixo:

9.4. determinar ao Ministério da Satde, com fundamento na Resolugao -TCU 315/2020, art. 7°,
§ 3° inciso I, que apresente plano de agdo no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, identificando
as acOes a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas e prazos para a implementagao,
com vistas a substituicdo do Sistema Integrado de Administragio 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 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 de:

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

9.4.2. manutengdo de registro (log) de todas as inser¢des e alteragdes realizadas em informagdes
do sistema;

9.4.3. 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 instancia méxima 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. identificacao dos lotes dos insumos com a correspondente localiza¢do nas prateleiras do
estoque;

9.4.7. extragdo de relatdrios gerenciais ndo apenas em formato PDF, que permitam auxiliar no
planejamento e otimizagdo das compras e na logistica do estoque, tais como relatérios de
entrada, saida, consumo médio mensal, medicamentos ¢ insumos proéximos do vencimento etc.;
9.4.8. demais funcionalidades necessarias a gestdo de estoque e prevengdo de perdas de insumos
sem utilizacdo, permitindo que o Ministério da Satde que exerca o controle automatizado dos
seus insumos sem depender de sistemas de empresas contratadas.

88.Em resumo, em relagdo as perdas ocorridas e ao quantitativo de imunizantes com prazo de
validade a vencer no exercicio de 2023, identificados nesta instru¢do, o Ministério da Satde, como
orgao central da politica de satide do pais, deveria monitorar o processo de distribui¢@o-vacinagao-
registro de vacinas, a fim de adotar medidas para evitar ou mitigar, tempestivamente, a eventual
perda dos imunizantes por expiragdo do prazo de validade.

89.Em relagdo ao cumprimento da medida cautelar, o Ministério da Saude informou e levantou os
volumes de vacinas contra Covid-19 existentes no seu proprio estoque e os de posse dos entes
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subnacionais com prazo expirado de validade e a expirar (em 2023), porém a inica medida adotada
para impedir ou mitigar perdas foi a elaboracdo da Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS,
tratando de intensificacdo da vacinacdo contra a Covid-19 neste exercicio, deixando de apresentar
outras agdes corretivas, caso a demanda por imunizante seja menor que a quantidade estocada, o
que resultaria em novas perdas por expiracdo de validade, ndo sendo, portanto, a medida
apresentada suficiente para resolver o problema.

90.Diante de todo o exposto, propde-se a manuten¢do da medida cautelar referendada por meio do
Acorddo 107/2023 — TCU — Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo, renovando-se seu
contetido, para que o Ministério da Saude, no prazo de 30 dias, apresente plano de agdo,
identificando as medidas a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos para a
implementagdo, com vistas ao monitoramento do processo de distribuigdo-vacinagdo-registro de
vacinas contra Covid-19, definindo as intervengdes necessarias, considerando as medidas
exemplificadas a seguir:

a) identificagdo de imunizantes vencidos contra Covid-19 nos Estados, Municipios e Distrito
Federal, referentes aos anos de 2022 e 2023, utilizando-se os sistemas corporativos de registro,
categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de
doses”, “Numero do lote” e “Data de validade”, em formato .xlsx ou .xls;

b) correcdo das inconsisténcias de registro, como duplicidade, falta ou atraso de informacgdes,
adotando medidas junto as secretarias de satide envolvidas, com apoio, se necessario, do Conass e
Conasems;

¢) levantamento das causas das perdas de imunizantes contra Covid-19;

d) estabelecimento de diretrizes para corre¢do das inconsisténcias, a fim de identificar o
quantitativo efetivo de perdas de vacinas por expiragdo de validade;

e) identificacdo dos imunizantes contra Covid-19 a vencer no ano de 2023 nos Estados,
Municipios e Distrito Federal, utilizando-se os sistemas corporativos de registro, categorizando os
dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de doses”,
“Numero do lote” e “Data de validade”, em formato .xlsx ou .xls; e

f) estabelecimento de orientagdes gerais para Estados, Municipios e Distrito Federal para
mitigar perdas de vacinas contra Covid-19 por expiragdo de data de validade, subsidiariamente as
ja produzidas pela Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, para situagdes em que a
cobertura vacinal ndo apresente demanda suficiente para consumo das vacinas em estoques no
almoxarifado desses entes subnacionais.

91.Considerando que o Conselho Nacional de Secretarios de Saude ¢ o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satude sdo instancias que congregam os 6rgaos estaduais e municipais de
saude e que a complexidade e o niumero de estados e municipios envolvidos em perdas de
imunizantes ou a vencer por expiracdo de validade sdo elevadas, faz-se necessario realizar oitiva
destes 6rgdos, juntamente com o Ministério da Satde, para que, no prazo de até 15 (quinze) dias,
manifestem-se sobre os fatos apontados nesta representagdo.

92.Por fim, propde-se realizar diligéncia ao Ministério da Saude para que, no prazo de 15 (quinze)
dias, apresente planilhas de imunizantes atualizadas, referentes aos anos de 2022 e 2023, com os
seguintes dados de vacinas contra a Covid-19 distribuidas ou a distribuir aos Estados, Distrito
Federal ¢ Municipios, categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”,
“Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote”, “Data de validade™, “vencidas”, e “a
vencer”, em formato .xIsx ou .xIs.

CONCLUSAO

93.0 presente processo de representacdo apura perdas de vacina contra Covid-19 por expiracdo de
validade, identificadas no acompanhamento das agdes realizadas pelo Ministério da Satde para o
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enfrentamento da pandemia no seu oitavo ciclo (Racom Covid-19) que tramita no processo TC
015.125/2021-1.

94.Em razdo do volume de perdas de vacina por expiragdo de validade levantada no Racom Covid-
19, foram propostas medida cautelar, oitiva e diligéncia ao Ministério da Satde, sendo acolhidas
pelo Ministro Relator, Vital do Régo, e referendada pelo Tribunal pelo Acordao 107/2023 — TCU —
Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo.

95.0 Ministério da Satude atendeu a diligéncia apresentando as planilhas de imunizantes com dados
das SMS, SES, e do estoque de seu almoxarifado, sendo analisadas nos paragrafos 35-53 desta
instrucdo. As informagdes relativas a oitiva ¢ ao cumprimento da medida cautelar foram
examinadas nos paragrafos 54-67 e 68-92, respectivamente.

96.As planilhas levantadas pelo Ministério da Satde, com dados de 17/2/2023, indicam perdas nas
SMS de 23.668.168 doses ¢ nas SES de 971.822 doses de vacinas por expiragdo da data de
validade.

97.0s dados de perdas de vacina por expiracdo de validade apresentados pelas SMS que ndo sdo
capitais [22.696.346 (23.668.168 - 971.822) doses] comparados com dados das SMS das capitais
(971.822 doses) indicam um volume expressivo de perdas naquelas unidades locais. Nado obstante,
podem ter ocorrido distor¢des e inconsisténcias nos registros, a exemplo de falta ou atraso de
alimentagdo nas bases corporativas de registro de vacinas aplicadas.

98.As perdas de imunizantes por expiracdo de validade levantadas pelo Tribunal com dados de
17/10/2022, com data de corte de 30/9/2022 (54.276.447 doses), foram reduzidas de acordo com os
quantitativos apresentados pelas novas planilhas do Ministério da Saude, com dados coletados em
17/2/2023 (SES = 2.296.096 doses ¢ SMS = 23.668.198 doses), todavia o quantitativo identificado
nas SMS e em algumas SES, como a do Parana (1.806.030 doses), exigem medidas para confirmar
e/ou corrigir os dados.

99.A matéria tratada neste processo em decorréncia de sua elevada materialidade e relevancia e
pelo envolvimento de 2.316 SMS e 10 Estados necessita de adogdo de medidas pelo Ministério da
Saude e por outros 6rgdos que possuem ligacdo efetiva, como ¢ o caso do Conselho Nacional de
Secretarios de Satude (Conass) e Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
(Conasems), para conferir fidedignidade as informacdes obtidas e apresentadas pela pasta
ministerial.

100. Como dito antes, entende-se que as perdas de vacinas indicadas no SIES, relacionadas
as SMS e as SES, sdo decorrentes de processo multicausal, a exemplo de falta ou atraso de registro
de vacinagdo, ndo utilizacdo do quantitativo de doses indicadas no frasco, em razdo da perda de
validade das vacinas por positivagdo de temperatura, perdas decorrentes de manuseio (quebras),
inconsisténcia de registro de vacinagdo, rejeicdo de uso pela populacdo de certo tipo de vacina, e
ndo apenas do ndo atingimento das metas de vacinagdo, sem prejuizo da perda efetiva de
imunizantes.

101. O Ministério da Saitde ndo informou as medidas adotadas junto a SMS e SES para
validar os dados sobre o quantitativo elevado de vacinas, cotejando envio, registro de vacinagao e
validade, como realizado neste processo.

102. Acerca das agdes para evitar ou mitigar perdas no exercicio de 2023, o 6rgdo apresentou
a Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, com orientagdes sobre a importancia e seguranga
das vacinas como meio para aumentar a cobertura vacinal. Todavia, ndo apresentou nenhuma outra
medida, caso a demanda por vacinagdo contra a Covid-19 n3o venha consumir os estoques de
vacinas nos entes subnacionais.
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103. Neste sentido, entende-se que as medidas apresentadas pelo Ministério da Saide nao
atenderam plenamente ao que foi determinado pela medida cautelar, sendo proposta sua
manutengdo, com renovacao de seu conteudo. Ainda, estd sendo proposta oitiva do Conass e
Conasems, além da pasta ministerial, para se manifestarem sobre os fatos apresentados nesta
instru¢do, e diligéncia para atualiza¢do de informacdes.

INFORMACOES ADICIONAIS

104. Cabe registrar que tramitam no Tribunal os seguintes processos que versam sobre
matéria correlata:

a) TC 009.240/2022-5, com pedido de medida cautelar, oferecida pelos parlamentares Senador
Alessandro Vieira, Deputada Federal Tabata Claudia Amaral e Deputado Federal Felipe Rigoni
Lopes, em face de supostas irregularidades ocorridas na politica de estocagem e descarte de
produtos vencidos do Ministério da Satde. O processo teve medida cautelar para suspender o sigilo
das informag¢des dos estoques do Ministério da Saude, que ingressou com agravo, deferido, para
suspender a decisdo do Tribunal, encontrando-se com proposta de mérito, e

b) TC 045.428/2021-2, que trata de solicitacdo do Congresso Nacional (SCN), cujo objeto
requer a realizagdo 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. Atendido por meio do Acérdao 313/2023 — TCU — Plenério,
de relatoria do Ministro Vital do Régo, consoante determinacdo proferida no Acérdao 339/2022-
TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo.

105. As perdas de vacinas indicadas nos processos acima se referem as armazenadas nos
estoques do almoxarifado de medicamentos do Ministério da Satde em Guarulhos/SP.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

106. Ante o exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo:

I) manutencdo da medida cautelar referendada por meio do Acérdao 107/2023 — TCU -
Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo, nos termos do art. 276, caput, do Regimento
Interno/TCU, determinando-se ao Ministério da Saude, tendo em vista o consignado no art. 16,
inciso XVII, da Lei 8.080/1990, que, no prazo de 30 (trinta), apresente plano de a¢ao, identificando
as medidas a serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos para a
implementagdo, com vistas ao monitoramento do processo de distribuigdo-vacinagdo-registro de
vacinas contra Covid-19, definindo as intervengdes necessarias, considerando as medidas
exemplificadas a seguir:

a) identificagdo de imunizantes vencidos contra Covid-19 nos Estados, Municipios e Distrito
Federal, referentes aos anos de 2022 e 2023, utilizando-se os sistemas corporativos de registro,
categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de
doses”, “Numero do lote” ¢ “Data de validade”, em formato .xlsx ou .xIs;

b) correcdo das inconsisténcias de registro, como duplicidade, falta ou atraso de informagdes,
adotando medidas junto as secretarias de satide envolvidas, com apoio, se necessario, do Conass e
Conasems;

c) levantamento das causas das perdas de imunizantes contra Covid-19;

d) estabelecimentos de diretrizes para corre¢do das inconsisténcias, a fim de identificar o
quantitativo efetivo de perdas de vacinas por expiracdo de validade;

e) identificagdo dos imunizantes contra Covid-19 a vencer no ano de 2023 nos Estados,
Municipios e Distrito Federal, utilizando-se os sistemas corporativos de registro, categorizando os
dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de doses”,
“Numero do lote” e “Data de validade”, em formato .xIsx ou .xls; e

f) estabelecimento de orientacdes gerais para Estados, Municipios e Distrito Federal para
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mitigar perdas de vacinas contra Covid-19 por expiracao de data de validade, subsidiariamente as
ja produzidas pela Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, para situagdes em que a
cobertura vacinal ndo apresente demanda suficiente para consumo das vacinas em estoques no
almoxarifado destes entes subnacionais;

II) oitiva do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de Satide e do Conselho
Nacional das Secretarias Municipais de Saude, nos termos do art. 276, § 3°, do Regimento
Interno/TCU, para, no prazo de até 15 (quinze) dias, manifestem-se sobre os fatos apontados nesta
representacdo;

II) diligéncia ao Ministério da Satude, com fundamento no art. 157 do RI/TCU, para que, no
prazo de 15 (quinze) dias, apresente planilha de imunizantes atualizadas, referentes aos anos de
2022 e 2023, com os seguintes dados de vacinas contra a Covid-19 distribuidas ou a distribuir aos
Estados, Distrito Federal e Municipios, categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio
de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote”, “Data de validade”,
“vencidas”, e “a vencer”, em formato .xIsx ou .xls; e

IV) Comunicar ao Ministério da Saude a decisdo que vier a ser adotada nestes autos, e
encaminhar copia da presente instrucdo, a fim de subsidiar as manifesta¢des requeridas.

E o relatério.
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VOTO

Em exame, representacdo formulada por equipe de auditoria, nos termos do art. 237,
inciso V, do Regimento Interno do TCU (RITCU), em face de possiveis irregularidades acerca de
perda de vacinas contra a covid-19, por expiragdo de validade, armazenadas nos estoques dos entes
subnacionais.

2. Inicialmente, registro que o volume de imunizantes contratados e recebidos em doag¢do no
Brasil alcangou cerca de 820 milhdes de vacinas até dezembro de 2022.

3. As vacinas adquiridas s3o distribuidas aos estados apds pactuacdo na Camara Técnica e
homologadas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), para estabelecimento de quantitativos a
serem destinados a cada uma das unidades federativas, as quais, por sua vez, sdo distribuidas aos
municipios de acordo com as pactuagdes realizadas no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite
(CIB) e das Comissdes Intergestores Regionais (CIR).

4. Nos municipios, ocorre todo o processo operacional da vacinagdo contra a covid-19, a
exemplo de armazenamento, diluicdo, aplicagdo, registro na carteira de vacinacao do paciente, descarte
de seringas e informac¢ao das vacinas aplicadas no Sistema de Informagdes do Programa Nacional de
Imunizagdes (SIPNI).

5. A unidade técnica, quando realizava o oitavo ciclo de acompanhamento da estrutura de
governanga adotada pelo Ministério da Saude (MS) para o combate a crise gerada pela covid-19,
verificou que foram encaminhadas 573.498.244 doses de vacinas contra a covid-19 para os entes
subnacionais e aplicadas 492.102.883 doses, sendo que 22.038.313 desses registros de aplicagdo se
mostraram inconsistentes (por doses aplicadas a mais ou por aplicagdo de vacinas de lotes nao
repassados pelo Ministério da Satde). Tais registros inconsistentes se concentraram principalmente em
Sao Paulo (11,18%) e Espirito Santo (6,95%), ao passo que Roraima e Alagoas tiveram os menores
percentuais de registros inconsistentes, com percentuais respectivos de 0,68% e 0,69%.

6. A unidade constatou também a existéncia, até 30/9/2022, de 54.276.447 doses de vacinas
vencidas nos almoxarifados dos entes subnacionais (9,5% do repassado pelo governo federal),
perfazendo dano potencial de mais de dois bilhdes de reais.

7. Essas doses vencidas e ndo aplicadas se concentraram predominantemente no Rio de
Janeiro (32,27%) e Roraima (19,69%), ao passo que Piaui, com 3,03%, e Goias, com 3,47%,
apresentaram os menores percentuais.

8. A época, também foi levantada a possibilidade de perda de mais 128.562.450 doses de
vacinas contra a covid-19, até o final do ano de 2022, caso essas vacinas nao fossem utilizadas.

9. Além das perdas das vacinas distribuidas para os entes subnacionais, foram verificadas,
nos depositos do Ministério da Satide em Guarulhos/SP, vacinas vencidas no total de 660.438 doses,
dados de 3/11/2022, portanto, ainda nao distribuidas aos entes subnacionais. Ainda, em relatério de
descarte de vacinas até agosto de 2022, constam 2 milhdes de doses com valor estimado de R$ 30,8
milhoes.

10. Dessa forma, em sintonia com a proposta da AudSaude, concedi medida cautelar, em
28/12/2022, referendada por este Plendrio por meio do Acérdao 107/2023-TCU-Plenério, para que o
Ministério da Satude, em 30 dias, estabelecesse procedimento para informar/levantar os volumes de
vacinas contra a covid-19 existentes no seu proprio estoque/depdsito 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.
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11. Além disso, determinei a oitiva da pasta ministerial para que se manifestasse sobre os fatos
apontados nesta representacdo, bem assim apresentasse planilha de imunizantes atualizadas, referentes
aos anos de 2022 e 2023, com os dados de vacinas contra a covid-19 distribuidas ou a distribuir aos
entes subnacionais.

II

12. Em cumprimento a diligéncia feita, o Ministério da Saude encaminhou nove Planilhas dos
Estoques (documentos SEI 0031975390, 0031975414 e 0031975475, peg¢a 23, dados ndo
digitalizaveis), com as informag¢des atualizadas de estoques vencidos e a vencer, tanto no seu
almoxarifado central quanto nas Secretarias Estaduais de Satude (SES) e Secretarias Municipais de
satde (SMS), com dados extraidos em 17/2/2023 do Sistema de Insumos Estratégicos (SIES) — sem
incluir, no entanto, dados do Distrito Federal.

13. O quantitativo de perdas de vacinas por expiragdo de validade foi levantado pela unidade
técnica a partir dos dados do sistema SIES, cotejando-os com as datas de validade das vacinas apos sua
prorrogagdo. Foi observado um cenario elevado de perdas de vacinas nas secretarias municipais €
estaduais de saude, bem assim no almoxarifado do Ministério da Saude.

14. Contudo, a unidade técnica ressalvou que os dados indicados no sistema SIES podem
conter inconsisténcias decorrentes de falta ou atraso de registro da vacinagao, especialmente quando se
verificou que o maior quantitativo de perdas ndo ocorreu em secretarias municipais de saude de
capitais. Dessa forma, a falta ou o atraso de registro de vacinag¢do pode alterar para mais o nimero de
vacinados indicados nos sistemas oficiais.

15. Seguem os resultados apurados, cuja data de corte foi 30/9/2022.
I1.1 — nas secretarias estaduais de saude

16. Foi verificada a existéncia, nas secretarias estaduais de satude, de 2.296.096 doses vencidas
por expiragao de validade, sendo que 78,6% deste quantitativo ocorreu no Parana, seguido de Sao
Paulo (13%), Rio de Janeiro (5,4%), Piaui (1%), Roraima (0,9%) e Alagoas, Sergipe, Goias, Maranhao
e Rio Grande do Norte, que, juntos, somam 0,74%.

17. A vacina da AstraZeneca/Fiocruz foi o imunizante que mais teve perda por expiragdo de
validade nessas secretarias estaduais de satde (2.248.865 doses, correspondendo a 97,95% da
ocorréncia e R$ 56,5 milhdes). A vacina CoronaVac/Butantan teve perda de 24.041 doses (1,05% da
ocorréncia ¢ R$ 1,35 milhdo) e a Comirnaty/Pfizer, 23.190 doses (1% da ocorréncia e R$ 1,39 milhdo).

18. Segundo os dados, no Parand, 80,3% das vacinas perdidas se referiram a AstraZeneca; em
Sao Paulo, 13,35%; e no Rio de Janeiro, 4,9%.

19. Em relacdo aos imunizantes a vencer até 31/12/2023, foi verificado nas SES o quantitativo
de 9.171.793 doses, correspondendo a R$ 531.537.707,61, sendo quase 90% da Pfizer (8.212.810
doses, no valor de R$ 493.343.496,70). Os outros 10% sdo da AstraZeneca/Fiocruz (449.300 doses,
R$ 11.290.909,00), CoronaVac/Butantan (261.213 doses, R$ 14.698.455,51), e Janssen (248.470
doses, R$ 12.204.846,40).

I1.2 — nas secretarias municipais de saude

20. Por sua vez, nas secretarias municipais de satde, foi verificada a existéncia de 23.668.198
de doses vencidas por expiragdo de validade em 2.316 municipios, correspondendo, em danos
financeiros, em R$ 1.118.887.691,87 (de acordo com a metodologia adotada pela equipe). As maiores
perdas concentraram-se em municipios dos estados de Minas Gerais (407 municipios, 4.062.119
doses), Bahia (203 municipios, 3.462.098 doses), Maranhao (127 municipios, 2.797.767 doses), Ceara
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(117 municipios, 2.698.631 doses) e Rio Grande do Sul (206 municipios, 2.520.079 doses),
representando 65,6% do total das perdas.

21. As secretarias municipais de satide das capitais participaram com 4,1% dessas perdas de
vacinas por expiracdo de validade, correspondente a 971.822 doses de imunizantes. O maior nimero
de perdas foi verificado nas SMS do Rio de Janeiro (411.072), seguido de Fortaleza (145.895),
Salvador (125.095) e Aracaju (117.572), representando 82,2% do total das perdas. Registre-se que nao
foi constatada ocorréncia de perdas de vacinas por expiracdo de validade nas SMS de Manaus,
Macap4d, Vitéria, Belo Horizonte, Belém, Recife, Teresina, Porto Velho, Boa Vista, Florianopolis e
Palmas.

22. Das vacinas vencidas nas Secretarias Municipais de Saude, quase 80% foram da
Comirnaty/Pfizer (10.734.987 doses, 45,3% das perdas, valores financeiros de R$ 644.850.669,09) e
da AstraZeneca/Fiocruz (8.072.921 doses, 34,10% das perdas e R$ 202.872.504,73). Os quase 20%
restantes sdo da CoronaVac/Butantan (4.535.255 doses, 19,2% da ocorréncia e R$ 255.198.798.,85) ¢ a
Jansen (325.035 doses, 1,4% da ocorréncia e R$ 15.965.719,20).

23. Nas SMS, verificou-se o quantitativo de 7.734.632 doses de imunizantes a vencer até
31/12/2023, correspondendo a R$ 439.849.701,44, sendo da Pfizer 5.356.179 doses
(R$ 321.745.672,53), representando 69,3% do total; da Jansen 1.364.180 doses (17,6%,
R$ 67.008.521,60), da CoronaVac 822.313 doses (10,6%, RS$ 46.271.552,51) e da AstraZeneca,
191.960 doses (2,5%, R$ 4.823.954,80).

I1.3 — no almoxarifado do Ministério da Saude

24, No almoxarifado do Ministério da Saiude em Guarulhos, constavam, até a data do
levantamento das planilhas (17/2/2023), 31.235.258 doses de vacinas, estando vencidas por expiracdao
de validade 2.215.000 doses, todas do imunizante da AstraZeneca, correspondendo a perdas
financeiras de R$ 55.662.950,00.

25. Verificou-se ainda o quantitativo de 29.020.258 doses de imunizantes a vencer até
31/12/2023.

I
26. Ap0s andlise dos esclarecimentos feitos pelo Ministério da Salide em resposta a oitiva

promovida, a unidade técnica concluiu que as medidas adotadas por aquele 6rgao nao indicam formas
de monitoramento dos estoques de vacinas.

27. O referido ministério ndo apresentou qualquer a¢do ou procedimento para quantificar
efetivamente as perdas de imunizantes por expiracdo de validade, identificar suas causas ou orientar 0s
entes subnacionais acerca do volume de perdas de vacina por expiragdo de validade, considerando as
informagdes produzidas pelos sistemas corporativos de registro de distribuicdo e aplicagdo de
imunizantes, levantados pelo Tribunal e pelo proprio ministério (SIES e SIPNI).

28. A unidade apontou que, para a pasta ministerial, a causa das perdas verificadas seria a ndo
cobertura vacinal, sem se aprofundar, entretanto, sobre outros pontos que poderiam refletir no
quantitativo de perdas por expiragdo de validade, a exemplo de falta ou atraso de registro das
aplicagdes feitas, de ndo utilizacdo total do frasco depois de aberto, de preferéncias ou receio de o
cidadao ser imunizado por certo tipo de vacina contra a covid-19, e das perdas efetivamente ocorridas.

29. Segundo o MS, ndo ¢ de sua competéncia exercer o monitoramento ou qualquer outro tipo
de controle sobre os imunizantes distribuidos aos entes subnacionais para mitigar as perdas de vacinas
contra a covid-19, mas sim dos proprios entes.
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30. Sua agdo nesse aspecto, segundo a pasta, foi o encaminhamento, aos estados, de
documentos técnicos refor¢gando as medidas para aumentar a adesdao a vacinagao e disponibilizagdo de
imunizantes para a populagdo, integrando o trabalho com a Atencdo Primaria em Salde e demais
entidades, com as sociedades cientificas para o engajamento dos profissionais de saude, e com o setor
educacional para o envolvimento dos professores, das familias e das entidades ndo governamentais
para o apoio na divulga¢do da importancia e seguranca das vacinas, para reverter o quadro de baixas
coberturas vacinais.

31. Para seus estoques, o Ministério registrou a elabora¢do de normativo que objetiva prevenir
perdas de insumos estratégicos em saide com datas de validade a expirar, a exemplo da Portaria
GM/MS 4.777/2022 (arts. 22, paragrafo unico, 23/25), a qual dispde sobre os procedimentos de
planejamento, aquisi¢do e gestdo de insumos estratégicos em saude, o que representou um avango na
busca de mitigar as perdas no tocante aos imunizantes estocados no almoxarifado do 6rgdo, pois
estabeleceu procedimentos que podem reduzir essa ocorréncia, formalizando a rotina que deve ser
adotada pelos 6rgaos demandantes e DLOG. Além disso, conforme registrado no relatério do oitavo
acompanhamento, houve solicitagdo, em 9/11/2022, ao Instituto de Tecnologia em Imunobioldgico
(Bio-Manguinhos) para suspensdo da producdo e entrega da vacina AstraZeneca/Fiocruz, sob a
alegacdo, dentre outras, de diminui¢ao das solicitacdes do referido imunizante pelos entes federativos e
a robustez do estoque, sob risco de perecimento.

32. Para a unidade técnica, considerando que nao foi observada orientacdo ou estabelecimento
de procedimentos gerais ou especificos a respeito dos imunizantes que foram enviados para os entes
subnacionais, deve o Ministério da Satude, como 6rgao central da politica de saude do pais, monitorar o
processo de distribui¢do-vacinacao-registro de vacinas, a fim de adotar medidas para evitar ou mitigar,
tempestivamente, a eventual perda dos imunizantes por expiragdo do prazo de validade, nos entes
subnacionais.

33. Segundo apontou, deixar de monitorar o processo distribuigdo-vacinagao-registro ¢
possibilitar, novamente, a ocorréncia de perdas de imunizantes por expiracdo de prazo de validade em
quantidades significativas, desperdigando recursos publicos destinados a saude.

34. Registrou jurisprudéncia do TCU (Acoérdao 571/2023-TCU-Plenério, Acérdao 107/2023-
TCU-Plenario e Acordao 2.228/2021-TCU-Plenario), acerca do controle e monitoramento das vacinas
enviadas aos estados para atender o Plano Nacional de Operacionalizacdo de vacinag¢do contra a
Covid-19 (PNO), no sentido de que cabe ao Ministério da Satde realizar procedimentos de controle e
monitoramento dos insumos distribuidos em razao da natureza federal dos recursos para sua aquisicao.

35. Pontuou que o controle ¢ principio fundamental da Administragdo Publica (art. 6°, 10 e 13
do Decreto-Lei 200/1967) e que deixar de exercé-lo ou exercé-lo de forma parcial ou inadequadamente
compromete os resultados, o que ficou demonstrado no presente caso, com perdas de imunizantes por
expiracdo da data de validade, em que foram constatadas auséncia de monitoramento do volume de
estoque distribuido aos entes subnacionais e falta de medidas concretas destes para evitar ou mitigar
perdas.

36. Neste contexto, refor¢ou, nos termos do art. 16, inciso XVII, da Lei 8.080/1990, a
atribuicao do Ministério da Saude para acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de satude,
respeitadas as competéncias estaduais € municipais, mandamento este, como concluiu, ndo foi
cumprido acerca do volume de vacinas distribuidas, aplicadas e registradas pelos entes subnacionais.

v

37. Diante de suas conclusdes e considerando, em relacdo as medidas para evitar ou mitigar
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perdas de vacinas contra a covid-19 nos entes subnacionais, que nao foram identificadas outras
medidas, além de refor¢o da vacinacdo, a serem adotadas antes de os imunizantes vencerem por
expiragdo de validade, no caso de a cobertura vacinal ndo apresentar demanda suficiente para consumir
os estoques dos entes subnacionais, a AudSatde propds a manuten¢do da medida cautelar referendada
por meio do Acdrdao 107/2023-TCU-Plenario, renovando-se seu contetido, para que o Ministério da
Saude, no prazo de 30 dias, apresente plano de acdo, identificando as medidas a serem adotadas, os
responsaveis por cada uma delas e os prazos para a implementagdo, com vistas a0 monitoramento do
processo de distribuicdo-vacinagdo-registro de vacinas contra a covid-19, definindo as intervengdes
necessarias, considerando as medidas exemplificadas a seguir:

a) identificacdo de imunizantes vencidos contra a covid-19 nos Estados, Municipios e
Distrito Federal, referentes aos anos de 2022 e 2023, utilizando-se os sistemas corporativos
de registro, categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”,
“Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote” e “Data de validade”, em formato
xIsx ou .xls;

b) correcdo das inconsisténcias de registro, como duplicidade, falta ou atraso de
informagdes, adotando medidas junto as secretarias de satide envolvidas, com apoio, se
necessario, do Conass ¢ Conasems;

c¢) levantamento das causas das perdas de imunizantes contra a covid-19;

d) estabelecimento de diretrizes para correcdo das inconsisténcias, a fim de identificar o
quantitativo efetivo de perdas de vacinas por expiragdo de validade;

e) identificacdo dos imunizantes contra a covid-19 a vencer no ano de 2023 nos Estados,
Municipios e Distrito Federal, utilizando-se os sistemas corporativos de registro,
categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”,
“Quantidade de doses”, “Numero do lote” e “Data de validade”, em formato .xlsx ou .xls; e

f) estabelecimento de orientagcdes gerais para Estados, Municipios e Distrito Federal para
mitigar perdas de vacinas contra a covid-19 por expiracdo de data de wvalidade,
subsidiariamente as ja produzidas pela Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS,
para situagdes em que a cobertura vacinal ndo apresente demanda suficiente para consumo
das vacinas em estoques no almoxarifado desses entes subnacionais.

38. Além disso, propds a oitiva do Conselho Nacional de Secretarios de Satide e do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satde, considerando serem instdncias que congregam 0s Orgaos
estaduais e municipais de saide e que a complexidade e o nimero de estados e municipios envolvidos
em perdas de imunizantes ou a vencer por expiragdo de validade sdo elevadas, para que se manifestem
sobre os presentes fatos; como também a realizagdo de diligéncia ao Ministério da Saude para que, no
prazo de 15 dias, apresente planilhas de imunizantes atualizadas, referentes aos anos de 2022 e 2023,
com os seguintes dados de vacinas contra a covid-19: distribuidas ou a distribuir aos Estados,
Municipios e Distrito Federal, categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”,
»

“Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote”, “Data de validade”, “vencidas™ e “a vencer”,
em formato .xIsx ou .xIs.

A\

39. O contexto apresentado no presente trabalho revelou expressiva perda de vacina contra a
covid-19 por expira¢do de validade nos entes subnacionais. Conforme os dados de 17/2/2023, nas
secretarias municipais de saude foram 23.668.168 doses e nas secretarias estaduais de satde, 2.296.096
doses.
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40. Ainda, em relacdo aos municipios, aqueles que ndo sdo capitais abarcaram a grande
maioria das perdas (22.696.346 doses) comparados com os dados das capitais (971.822 doses, apenas
4,1% das perdas identificadas). A par de considerar que pode ter ocorrido distor¢des e inconsisténcias
nos registros, a exemplo de falta ou atraso de alimentacdo nas bases corporativas de registro de vacinas
aplicadas, tal diferen¢a indica ponto de fragilidade relevante naquelas unidades locais.

41. As causas para tais perdas, como visto, ndo foram efetiva e individualmente identificadas
pelo Ministério da Saude, que as credita tdo somente ao ndo atingimento da meta vacinal. A unidade
técnica, por outro lado, acertadamente a meu ver, ponderou que devem ser decorrentes de multiplas
causas, a exemplo de falta ou atraso de registro de vacinacdo, ndo utilizacdo do quantitativo de doses
indicadas no frasco (perda de validade das vacinas por positivagdo de temperatura e/ou perdas
decorrentes de manuseio), inconsisténcia de registro de vacinagdo, rejeicao de uso pela populagao de
certo tipo de vacina.

42. Por isso, com razdo o 6rgao instrutivo quando asseverou que o Ministério da Saude deve
ter ferramentas para conhecer os estoques dos entes subnacionais e promover acdes coordenadas que
mitigassem perdas e proporcionasse maior eficiéncia na utilizagdo dos recursos empreendidos na
aquisicdo de vacinas da covid-19, diante dos valores e quantitativos envolvidos.

43. Igualmente, com razdo o 6rgdo instrutivo quando frisou que, em decorréncia da elevada
materialidade e relevancia e pelo envolvimento de 2.316 secretarias municipais de saude e dez estados
da Federacao, a ado¢ao das medidas necessarias deve ser feita pelo Ministério da Saude, em conjunto
com outros orgaos, a exemplo do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e do Conselho
Nacional das Secretarias Municipais de Saude (Conasems), para garantir a fidedignidade das
informagdes.

44, A cautelar concedida em 28/12/2022, referendada por este Plenario por meio do
Acordao 107/2023-TCU-Plenario, foi para que o Ministério da Satide estabelecesse procedimento para
informar/levantar os volumes de vacinas contra a covid-19 existentes no seu proprio estoque/depdsito
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.

45. Veja-se que, com os trabalhos até aqui desenvolvidos, ja se tem conhecimento da situacao
das perdas de vacina por expiracdo de validade ocorridas em 2022 e 2023 e as proje¢des para esse
ultimo exercicio, bem assim da auséncia de medidas do 6rgdo central em relagdo ao monitoramento da
situacdo nos entes subnacionais em relagdo as causas das perdas verificadas. Nesse contexto, considero
ndo mais ser pertinente a proposta interlocutdria feita pela unidade técnica, devendo este Tribunal,
desde ja, decidir no mérito da presente representagao.

46. Dessa forma, propugno que se considere procedente a presente representagdo e que se
determine ao Ministério da Satde as medidas propostas pela unidade técnica no sentido de que
apresente plano de acdo, identificando as medidas a serem adotadas, os responsaveis por cada uma
delas e os prazos para a implementagdo, com vistas ao monitoramento do processo de distribuigdo-
vacinacao-registro de vacinas contra a covid-19, definindo as intervencdes necessarias, incluindo,
dentre essas, inclusive, os acertos pertinentes junto ao Conselho Nacional de Secretdrios de Saude
(Conass) e ao Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude (Conasems) para esse fim.

47. Além disso, deve tomar forma de determinacdo a proposta feita pela unidade técnica de
diligéncia ao Ministério da Saude para que apresente planilhas de imunizantes atualizadas, referentes
aos anos de 2022 e 2023, inclusive de 2024, com os seguintes dados de vacinas contra a covid-19:
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distribuidas ou a distribuir aos Estados, Municipios e Distrito Federal, categorizando os dados por “UF
de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote”, “Data
de validade”, “vencidas”, e “a vencer”, em formato .xlsx ou .xIs.

48. A partir dessas medidas, pode a unidade técnica considerar possivel desdobramento
processual, se for o caso, no sentido de identificar os responsaveis pelas perdas evitaveis de vacinas.

49. Por ultimo, entendo oportuno expedir recomendacdo ao Ministério da Saude para que
desenvolva ferramentas que possibilitem conhecer os estoques dos entes subnacionais para promogao
de agdes coordenadas, inclusive com o Conselho Nacional de Secretarios de Satde (Conass) e o
Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude (Conasems), para mitigagdo das perdas de
vacina por expiracdo de validade e proporcione maior eficiéncia na utilizagdo dos recursos
empreendidos na aquisi¢cao de vacinas da covid-19.

Com essas consideragdes, voto para que o Tribunal aprove a minuta de acérdao que ora
submeto a consideragdo deste Colegiado.

TCU, Sala das Sessdes, em 18 de outubro de 2023.

Ministro VITAL DO REGO
Relator
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ACORDAO N°2123/2023 — TCU — Plenério

. Processo TC 031.627/2022-6.

. Grupo II — Classe de Assunto: VII — Representagao.

. Interessada: Equipe de Auditoria (art. 237, inciso V, do Regimento Interno do TCU).
. Orgdo: Ministério da Saude.

. Relator: Ministro Vital do Régo.

. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSaude).

. Representagao legal: ndo ha.

01N DN W~

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos relativos a representagao formulada por equipe
de auditoria, em face de possiveis irregularidades acerca de perda de vacinas contra a covid-19, por
expiragdo de validade, armazenadas nos estoques dos entes subnacionais;

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo de
Plenério, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer, com fulcro no art. 237, inciso V, do Regimento Interno do TCU (RITCU),
da presente representacao para, no mérito, considera-la procedente;

9.2. determinar ao Ministério da Satde que:

9.2.1. no prazo de 15 (quinze) dias, apresente planilhas de imunizantes atualizadas,
referentes aos anos de 2022, 2023 e 2024, com os seguintes dados de vacinas contra a covid-19,
distribuidas ou a distribuir aos Estados, Municipios e Distrito Federal, categorizando os dados por “UF
de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de doses”, “Numero do lote”, “Data
de validade”, “vencidas”, e “a vencer”, em formato .xlIsx ou .xls;

9.2.2. no prazo de 30 (trinta) dias, apresente plano de acdo, identificando as medidas a
serem adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos para a implementagdo, com vistas ao
monitoramento do processo de distribuicdo-vacinagdo-registro de vacinas contra a covid-19, definindo
as intervengdes necessarias, incluindo, dentre essas, os acertos pertinentes junto ao Conselho Nacional
de Secretarios de Saude (Conass) e ao Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
(Conasems) e as a seguir apontadas:

9.2.2.1. identificacdo de imunizantes vencidos contra a covid-19 nos Estados, Municipios e
Distrito Federal, referentes aos anos de 2022 e 2023, utilizando-se os sistemas corporativos de registro,
categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de
doses”, “Numero do lote” e “Data de validade”, em formato .xIsx ou .xIs;

9.2.2.2. corregdo das inconsisténcias de registro, como duplicidade, falta ou atraso de
informacodes, adotando medidas junto as secretarias de satde envolvidas, com apoio, se necessario, do
Conass ¢ Conasems;

9.2.2.3. levantamento das causas das perdas de imunizantes contra a covid-19,
identificando as devidas responsabilidades;

9.2.2.4. estabelecimento de diretrizes para correcao das inconsisténcias, a fim de identificar
o quantitativo efetivo de perdas de vacinas por expiragao de validade;

9.2.2.5. identifica¢do dos imunizantes contra a covid-19, a vencer no ano de 2023 e 2024,
nos Estados, Municipios e Distrito Federal, utilizando-se os sistemas corporativos de registro,
categorizando os dados por “UF de destino”, “Municipio de destino”, “Fabricante”, “Quantidade de
doses”, “Numero do lote” e “Data de validade”, em formato .xIsx ou .xls; e

9.2.2.6. estabelecimento de orientagdes gerais para Estados, Municipios e Distrito Federal
para mitigar perdas de vacinas contra a covid-19 por expiracdo de data de validade, subsidiariamente
as ja produzidas pela Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, para situagdes em que a
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cobertura vacinal ndo apresente demanda suficiente para consumo das vacinas em estoques no
almoxarifado desses entes subnacionais;

9.3. determinar a AudSaude que dé prosseguimento as apuragdes relativas a perda de
vacina por expiragdo de validade e, se for o caso, em decorréncia das informagdes obtidas a partir do
cumprimento do presente acordao, promova a identificacdo dos responsaveis;

9.4. recomendar ao Ministério da Saude o desenvolvimento de ferramentas que
possibilitem conhecer os estoques dos entes subnacionais para promog¢do de acdes coordenadas,
inclusive com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) € o Conselho Nacional das
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), para mitigacdo das perdas de vacina por expiragdo de
validade e proporcione maior eficiéncia na utilizacdo dos recursos empreendidos na aquisi¢do de
vacinas da covid-19.

10. Ata n° 44/2023 — Plenério.

11. Data da Sessdo: 18/10/2023 — Ordinéria.

12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-2123-44/23-P.

13. Especificacdo do quérum:

13.1. Ministros presentes: Bruno Dantas (Presidente), Benjamin Zymler, Vital do Régo (Relator),
Jorge Oliveira, Antonio Anastasia e Jhonatan de Jesus.

13.2. Ministro-Substituto convocado: Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicgmente)
BRUNO DANTAS VITAL DO REGO
Presidente Relator

Fui presente:

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