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CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INF ORMACAO
N° 3338, de 2017

. Da Sra. Deputada LAURA CARNEIRO
| a0
MINISTERIO DA SAUDE




CAMARA DOS DEPUTADOS

i

REQUERIMENTO DE INFORMAGOES N© | DE 2017
(Da Sra. Deputada Federal Laura Carneiro)

Solicita informagées ao Sr. Ministro da
Saude acerca do Prégéo Eletrénico n°® 76/2017
e do cumprimento das decisées prolatadas no
ambito do Processo TC 014.687/2017-8 do
Tribunal de Contas da Uniso.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Exa., com base no art. 50, §2°, da Constituicao
Federal, e nos arts. 24, inciso V e §2° 115, inciso |, e 116 do Regimento Interno
que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas ao Sr. Ministro da Saude as informagdes
listadas abaixo, acerca do Pregéo Eletrénico n° 76/2017 e do cumprimento das
decisGes prolatadas no ambito do Processo TC 014.687/2017-8 do Tribunal de
Contas da Uniso;

1. Quais as providéncias adotadas pelo Ministério da Saude
para dar cumprimento as decisdes do Tribunal de Contas da
Unido, monocratica e colegiada, proferidas no ambito do TC
014.687/2017-8;

2. Razdes que levaram o Ministério da Salde a publicar o Edital
n°® 76/2017 (Pregao Eletronico) para a aquisicdo de diferentes
apresentagbes de alfaepoetina, diante da determinagéo do TCU =

[N

de gue tal compra deveria ser feita preferencialmente junto a
Fiocruz/Bio-Manguinhos:

3. Quais os atuais estoques do medicamento alfaepoetina,
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considerando que o TCU autorizou a compra desse produto junto



S CAMARA DOS DEPUTADOS

a fornecedor diferente da Fiocruz, somente no caso de possivel
desabastecimento?

4. Cronograma de execugio fisico-financeira dos Contratos n°s
55/2017 e 63/2017:

5. Foi celebrado algum contrato em decorréncia da adjudicacio
do objeto do Pregdo Eletronico n® 76/2017? Em caso positivo,
tendo sido iniciada a sua execugao, quais as quantidades
adquiridas?

6. Quais as quantidades da alfaepoetina estdo estocadas na
Fiocruz/Bio-Manguinhos?

7. Informagbes acerca da autonomia financeira da Fiocruz sobre
0s valores recebidos pelo fornecimento de medicamentos

| elaborados em Bio-Manguinhos, se tais valores sio transferidos
ou nao ao Tesouro Nacional, etc.

8. Quaisquer outras informagdes consideradas dteis  ao
esclarecimento da necessidade da realizagdo do Pregéo
Eletrénico 76/2017, frente a decisdo do TCU nos autos do TC
014.687/2017-8.

JUSTIFICACAO

O Tribunal de Contas da Unido, ao analisar processo de
Representagdo no qual foram apontados indicios de irregularidades em
procedimento destinado a aquisicdo do medicamento alfaepoetina, mediante
contratagdo direta (sem licitacdo) da empresa Blau Farmacéutica. A possivel
irregularidade nessa contratacao teve fundamento na noticia, constante dos autos
do referido processo, de que a Bio-Manguinhos da Fiocruz, entidade vincuiada a

este Ministério da Saude, tinha esse mesmo medicamento em seus estoques,
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disponiveis, portanto para serem fornecidos a Uniao, evitando-se aquisigées junto
ao setor privado.

Nada obstante essa disponibilidade de estoques da alfaepoetina
em instituigéo publica federal, o Ministério da Saude optou por utilizar uma via de
contratacdo de aplicagdo muito excepcional, com afastamento do procedimento
licitatério que garante a isonomia, imparcialidade e permite a contratagdo mais
vantajosa. O Ministro Relator do TCU, Augusto Nardes, ao verificar a
configuragéo dos pressupostos Para a concessao de medida cautelar a adotou,
diante do risco ao Erario motivada pela forma de atuagdo do ordenador de
despesa.

Saliente-se que a referida medida foj corroborada posteriormente
pelo Tribunal quando da apreciagdo de Agravo em Representacéo, nos termos do
Acordao n° 2.438/2017-Plenario.

Importante lembrar, por oportuno, que a medida cautelar que
subsiste, determina que o Ministério se abstenha de adquirir o medicamento
alfaepoetina de fornecedor diverso da Fiocruz/Bio-Manguinhos, tendo em vista a
existéncia de estoques nesse ente publico federal, vinculado ao préprio Ministério
da Saude.

Diante desse contexto, chama a atengdo daqueles que
acompanham a execucac das despesas plblicas quando o Ministério da Saude,
mesmo diante da determinacao da Corte de Contas, langa Pregao Eletrénico para
a aquisicao da alfaepoetina, desconsiderando a existéncia de estoques na
Fiocruz/Bio-Manguinhos. Trata-se, nesse caso, ndo sé da possibilidade de
descumprimento de uma decisdo do TCU, mas da possibilidade de lesdo aos
cofres publicos, fatos que precisam ser acompanhados pelo Poder Legislativo, em
face de suas atribuigdes constitucionais.
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Essas as razées para a apresentacao do presente Requerimento
de Informagdes.

12 DEZ2. 2677
Sala das Sessées, em de de 2017.

L (-

Deputada Federal L rneiro
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MESA DIRETORA DA CAMARA DOS DEPUTADOS

DESIGNACAO DE RELATOR

Designo relator da seguinte proposigao o senhor Deputado Fabio Ramalho, Primeiro Vice-
Presidente.

RIC 3.338/2017 - da Sra. Laura Carneiro - que "Solicita informagées ao Sr. Ministro da
Salde acerca do Pregéo Eletrénico n® 76/2017 e do cumprimento das decisdes prolatadas
no ambito do Processo TC 014.687/2017-8 do Tribunal de Contas da Uniao. "

dhtmled5: 13/12/2017



CAMARA DOS DEPUTADOS

GABINETE DA PRIMEIRA-VICE-PRESIDENCIA

REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° 3338/2017

Autor:

Destinatario:

Assunto:

Despacho:

Deputada Laura Carneiro

Ministro de Estado da Saude

Solicita informac¢des ao Sr. Ministro da Saude acerca

do Pregéo Eletronico n® 76/2017 e do cumprimento
das decisdes prolatadas no ambito do Processo TC
(014.687/2017-8 do Tribunal de Contas da Unio.

O presente requerimento de informacdo esta de
acordo com a Constituigdo Federal, artigo 50, § 2°, ¢
com o Regimento Interno da Camara dos Deputados,
artigos 115 e 116. Dispensado o relatério em
conformidade com o § 1° do artigo 2° do Ato da
Mesa n° 11/1991, o parecer € pelo
encaminhamento.

Primeira-Vice-Presidéncia, em de de 2017

j,;,
Fabio éﬁ%

Primeiro-Vice-Presidente
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Camara dos Deputados

RIC 3.338/2017

Autor: Laura Carneiro

Data da 12/12/2017

Apresentagio:

Ementa: Solicita informagdes ao Sr. Ministro da Salde acerca do Pregéao

Eletrdnico n°® 76/2017 e do cumprimento das decisdes
prolatadas no ambito do Processo TC 014.687/2017-8 do
Tribunal de Contas da Uniao.

Forma de

Apreciagao:

Texto Aprovacao pelo Presidente, Dep. Rodrigo Maia, “ad referendum”

Despacho: da Mesa, do parecer do senhor Deputado Fabio Ramalho,
Primeiro Vice-Presidente, pelo encaminhamento.

Regime de

tramitagao:

Em  209/12/2017

A

Rori’ﬂrgeo MAIA
Presidente da Cény{ara dos Deputados

LT A
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Oficio 12Sec/RIEM® 443 /18 Brasilia, 3{ de janeiro de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor
RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informacio

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicio Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de informagao:

)

L KUiBR

Requerimento de Informagéo n® 3322/2017 | Ivan Valente
Requerimento de Informagdo n° 3338/2017 | Laura Carneiro
Requerimento de Informagdio n® 3341/2017 | Mandetta

Requerimento de Informagéo n® 3343/2017 | Wilson Beserra

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagdo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificaggo proferida
pefa autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 {Lei de Acesso a Informagao), ou, caso se trate de outras
hipteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo. :

Atenciosamente,

Dputado GIAGORY)
Primejto-Steratari

-NOTA: os Requerimen

respondidos separadam
ILMR

m Oy quando fe autorias diferentes, devem ser
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MINISTERIO DA SAUDE

Aviso n° 419/2018-ASPAR/GM/MS

Brasilia, 06 de agosto de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputade GIACOBO
Primeiro-Secretario da
Céamara dos Deputad Dot prigni
pulades [ aERA-gED
coply TECEHIE FESiR fon e D M3

e cowdn
‘;'.-,:.,'339

sncho ou aparinsis e el
ez o sigfino, nos fermcy 9o Bezietd . TS €
Assunto: Requerimento de Informagéo. P14, j“z do Focsr Executive.

3 08 1 00l8 s 16 nld_
e 5876

Senhor Primeiro-Secretdrio, Py rers »-o

L ocat

[~ ortador e

Reportando-me ao Oficio 1* Sec/RI/E/n” 1813/2017 de 31 janeiro de 2018,
referente ao Requerimento de Informag3io n°® 3338/2017, da Senhora Deputada LAURA
CARNEIRO, em que foram solicitadas deste Ministério informagdes referentes ao Pregio
Eletrénico n°® 76/2017 e do cumprimento das decisdes prolatadas no dmbito do Processo TC
014.687/2017-8 do Tribunal de Contas da Unifio, encaminho resposta com os esclarecimentos
prestados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos e a Fundagio Oswaldo
Cruz/FIOCRUZ.

Atenciosamente,

GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Gilberto Magalh3es Occhi, Ministro de Estado da
Sande, em 13/08/2018, 4s 08:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de
31 de Marco de 2017.

M1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude. gov.br

w2 /sej/controlador_externo.php?acao=documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
. informando o codigo verificador 5078426 e o cadigo CRC 5C8F6030.

Referéncia: Processo n? 25000.489391/2017-87 SEl n2 5078426

1of1 13/08/2018 10:08



Ministério da Sadde

FIQCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz

Presidéncia

Oficio n® 133/2018 - PR
Rio de Janeiro, 26 de fevereiro de 2018.

A Senhora

Miria de Figueiredo Damdsio Padilha

Chefe da Divisiio de Acompanhamento Parlamentar

Assessoria Parlamentar — ASPAR

Ministério da Satde

Esplanada dos Ministérios Bloco G — Zona Civica - Administrativa
70.058-900 — Brasilia ~ DF

Assunto: Requerimento Informacéio 3338/2017

Prezada Senhora,

Em atengdio ao Oficio n° 225/2018/ASPAR/GM/MS, que trata do
Requerimento de Informagdo n® 3338/2017, da Dep. Laura Carneiro, encaminhamos, em
anexo, 0 Memo. n°® 091/DIBIO/18, que contém informagSes no ambito de competéncia da
Fundagiio Oswaldo Cruz.

Atenciosamente,

Marco Aurélio Krieger

Presidente em Exercicio
Fundagio Oswaldo Cruz
?\\EG@

e“\ 3\60

PSClse/900

Av. Brasil, 4365 ~ Manguinhos Rio de Janeiro - RY ~Brasil - CEP 21040-90
Tel: {55) (21) 3885-1616/1643/1644 - PABX
Itp:Awww fiocruz.br presidencia@fiocruebr da.presid




Ministédo da Salide -
inatius da Tecnologia
o) wn munobicidgices
FIGCRUZ =¥ Bio-Manguinhos

Fundegfio Oswaldo Cruz

Memo n#(¢{ /DIBIO/18
Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2018.

Para: Presidéncia da Fiocruz
Dr.2 Nisia Trindade de Lima

Assunto: Oficio n° 225/2018/ASPAR/GM/MS.
Oficio 1° 1*Sec/RVE/n® 1813/18.
Requerimento de Informagdes.

Senhora Presidente,

1. O presente trata do Oficio n® 225/2018/ASPAR/GM/MS, por meio do gual a Assessoria
Parlamentar do Ministério da Sadde solicita o auxilio desta Fundagdo na prestagiio de informagles
solicitadas pela Camara dos Deputados ao Ministério através do Oficio n® I°Sec/RI/E/m® 1813/18.

2. Considerando que o Oficion® 1?Sec/RI/E/n® 1813/18 veicula Requerimento de Informagdes
n° 3338/2017 proposto pela Deputada Federal Laura Carneiro ao Ministério da Saide, registramos,
preliminarmente, que as informacdes nele solicitadas ndo estdo no ambito da competéncia da FIOCRUZ.
A unica excec3o clara é o item 6, onde se indaga “Quais as quantidades da alfaepoetina estdo estocadas na
Fiocruz/Bio-Manguinhos?”. ‘ -

3. Em resposta, esclarecemos que Bio-Manguinhos/Fiocruz detém um estoque de 5.760
(cinco mil setecentos ¢ sessenta) frascos de Alfaepoetina na apresentagio 2.000UT {com validade até
31/10/2018) e 27.190 (vinte e sete mil cento e noventa) frascos de Alfaepoetina na apresentagio 4.000U1
(com validade até 30/06/2018).

4. Em relagdo 4 apresentacio 10.000UL, informamos que um total de 246.470 frascos. tem
vencimento de sua validade no dia 28 de fevereiro, como era do conhecimento do Ministério da Saude.

5 . Registramos que a FIOCRUZ, atendendo solicitacGes do Ministério da Sa(de, apresentou
uma série de cotagdes com o objetivo de retomar o fornecimento das diversas apresentagGes de
Alfaepoetina, a saber: Oficio n® 194/DIBIO/17, Oficio n° 425/DIBIO/17, Oficio n° 614/DIBIO/17 e Oficio
n® 017/DIBIO/18.

Atenciosamente, A
'/JM\E -~ - .&6"‘
s ks (s
AL R Jf Uhiielad g Aa(}f‘o&:&?
p/| Manricid Zuma Medéiros e e e
Diretor et
Bio-Manguirthos/Fiocruz B
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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 281/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Em atengdo ao Requerimento de informacdes n. 3338/2017, encaminhado pela
Deputada Laura Carneiro (1769084) no qual solicita solicita informag¢des ao Ministério da Saude
acerca do Prego Eletronico n® 76/2017 ¢ do cumprimento das decisdes prolatadas no ambito do
Processo TC 014.687/2017-8 do Tribunal de Contas da Unifo, esta area técnica se manifesta nos
seguintes termos:

2. ANALISE

2.1 Em consideragdo aos questionamentos postos pela respeitdvel deputada,
respondemos aos quesitos na ordem em foram propostos:

1. Quais as providéncias adotadas pelo Ministério da Saude para dar cumprimento as decisdes
do Tribunal de Contas da Unido, monocrdtica e colegiada, proferidas no dmbito do TC
014.687/2017-8;

Inicialmente, destaca-se que este Ministério da Sadde preza pelo resguardo de todos os
principios da Administragdo Publica, como também emprega todos os esforcos, a fim de, dar
cumprimento as decisGes vinculativas ou a titulo de recomendacio exaradas pelas instituicdes
competentes da Republica Federativa.

Neste passo, cumpre informar que temos envidado esforgos para cumprir a decisfio do Egrégio
Tribunal de Constas da Unido. Cumpre esclarecer apds a referida determinacfio cautelar exarada
na Representagdo n.° 014.687/2017-4, quando surge a necessidade de proceder nova
aquisi¢do, temos primeiramente indagado a Bio/Manguinhos sobre a capacidade de fornecimento
e somente em caso de resposta negativa, tomamos a iniciativa de recorrer ao mercado privado para
manter o abastecimento da Rede SUS.

2. Razées que levaram o Ministério da Sanide a publicar o Edital n° 76/2017 (Pregdo
Eletronico) para a aquisicdo de diferentes apresentagies de alfaepoetina, diante da
determinacido do TCU de que tal compra deveria ser feita preferencialmente junto a
Fiocruz/Bio-Manguinhos;

A decisdo liminar do dia 17 de outubro de 2017, exarada nos autos da Representagéio n.°
014.687/2017-4 em tramite perante o Tribunal de Contas da Unido — TCU continha a seguinte
determinagdo:

“.. abstenha-se de adquirir o medicamento alfacpoctina de fornecedor diverso da
Fiocruz/Bio-Manguinhos, salvo quando a quantidade demandada seja insuficientemente
atendida pela mencionada Fundagdo, quando, entdo, estara autorizada, desde que
devidamente justificada, qualitativa e financeiramente, a aquisi¢do junto ao mercado
privado”.
Neste sentido, é de suma importincia consignar, que no final do ano de 2017, o laboratério
Bio-Manguinhos ndo detinha capacidade de produgfio para abastecer a demanda da Rede SUS,
desta forma, foi necessério firmar, por meio da Ata de Registro de Pregos n.° 136/2017, o Contrato

1of3 - 06/08/2018 16:11
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199/2017 com a Blau Farmacéutica S.A. para o fornecimento de alfacpoetina de 4.000UI ¢
10.000U1, os quais utilizados para atender a a Rede SUS no 1° trimestre de 2018 e por mais 25
_dias de abril para concentragdo de 4.000UI e 20 dias de abril para a concentragdo de 10.000UL

. Para a concentracdo de 2.000UI o abastecimento da Rede SUS no 1° trimestre foi feita a partir de
Bio-Manguinhos.

Apds a contratagido com a Blau (CT n.® 199/2017), a continuidade do abastecimento da Rede
SUS se deu com a contratagdo de Bio-Manguinhos (TED n.° 03/2016), por
meio descentralizagdo orcamentaria. '

~ Desta forma, o Ministério da Satide vem dando cumprimento a determinagéio do E. Tribunal de
Contas da Unido.

3. Quais os atuais estoques do medicamento alfaepoetina, considerando que o TCU autorizou a
compra desse produto junto a fornecedor diferente da Fiocruz, somente no caso de possivel
desabastecimento?

Considerando as contratagfes vigentes para o medicamento alfaecpoctina com o laboratoério Bio-
manguinhos, ha uma expectativa de abastecimento da Rede SUS até¢ o més de agosto de 2018,
conforme demostra o quadro abaixo:

. Quantitative de Bio- Estimativa de cobertura com o quantitativo de
Medicamento . . .
manguinhos Bio-Manguinhos

Alfaepoetina o o .

2 000Ul 168.080 abril até a primeira quinzena de agosto
Alfaepoetina 4.597.480 segunda quinzena de abril até agosto

4.000UT - gundad ? g
Alfaepoetina . oo

10.000UT 92.800 segunda quinzena de abril até agosto

4, Cronograma de execugdo fisico-financeira dos Contratos ns 55/2017 e 63/2017;

Em atendimento ao disposto no presente item, esta area técnica encaminha em anexo os
Relatérios de execugio dos Contratos n. 55/2017 (4457237) e 63/2017 (4457277).

5. Foi celebrado algum contrate em decorréncia da adjudicacio do objeto do Pregdo Eletronico
n° 76/2017? Em caso positivo, tendo sido iniciada a sua execugdo, quais as quantidades
adquiridas?

Sim. O referido pregfio eletrénico deu origem ao Contrato n. 199/2017, por meio do qual o
Ministério da Saude adquiriu o medicamento alfacpoetina nas apresentagdes de 4.000UI e
10.000U1, nos quantitativos discriminados no quadro abaixo. Confira-se:

Medicamento UND | N°® do Contrato | Fornecedor | Quantidade contratado
Alfaepoetina 4.000UI | frascos 199/2017 Blau 4.174.308
Alfaepoetina 10.000U1 | frascos 199/2017 Blau 71.280

6. Quais as quantidades da alfaepoetina estio estocadas na Fiocruz/Bio-Manguinhos?

A informac#o requerida no presente item, ja foi prestada pela propria Fiocruz/Bio-Manguinhos,
por meio do Memorando n. 091/DIBIO/18 (2861861).

20f3 06/08/2018 16:11



SEI/'MS - 4443689 - Nota Técnica _ https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_impri...
i ]
' 7. Informagoes acerca da autonomia financeira da Fiocruz sobre os valores recebidos pelo

Sornecimento de medicamentos elaborados em Bio-Manguinhos, se tais valores sio transferidos
ou nio ao Tesouro Nacional, etc.

Considerando o teor da informagdo requisitada neste item, cumpre esclarecer que esta area
técnica ndo possui competéncia para prestar as informagdes requisitadas, sugere-se que tal
questionamento seja encaminhado ao Fundo Nacional.

8. Quaisquer outras informacées consideradas iteis ao esclarecimento da necessidade da
realizacdo do Pregdo Eletronico 76/2017, frente a decisio do TCU nos autos do TC
014.687/2017-8.

Nao hé informagdes adicionais a serem prestadas.
3. CONCLUSAO

3.1. - Sendo as informagdes que cabem a esta Area Técnica, encaminhe-se ao Gabinete
.da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos — GAB/SCTIE-MS, para
- ¢conhecimento.

Atenciosamente,

SANDRA DE CASTRO BARROS
Coordenadora Substituta
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CEAF/DAF/SCTIE/MS

De acordo,

CLEONICE LISBETE SILVA GAMA
Diretora
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

DAF/SCTIE/MS

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Coordenador{a)-Geral
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Substituto(a), em 03/07/2018,
as 17:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

seil -

assingtury -
‘abrtrbpicn

T ey Documento assinado eletronicamente por Cleonice Lisbete Silva Gama, Diretor(a) do

g@{ i £3 | Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 04/07/2018, as

g‘igmj ; 18:54, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decretg n¢
el 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8¢, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.489391/2017-87 SEl n2 4443689
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MINISTERIO DA SAUDE

RELATORIO

Acompanhamento Técnico
ALFAEPOETINA HUMANA 4.000U1
N18.0 — Doenca renal em estagio final; N18.8 — Qutra insuficiéncia renal cronica e Z948 — Qutros
orgios e tecidos transplantados.

Contrato 55/2017 - DLOG/SE/MS
Assinado em 11/05/2017
DOU 12/05/2017

.Programm;ﬁo do CEAF para atendimento da rede SUS em 2017
' Dispensa de licita¢io, em conformidade com inciso IV do art. 24 da Lei 8.666/93.
Objeto: Alfacpoetina humana recombinante, solugio injetivel, 4.000U1
Quantitativo: 3.994.312 frascos-ampola
Vigéncia: 11/05/2017 a 08/09/2017
Contratante: Ministério da Saude
Contratada: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Valor unitirio por frasco-ampola: R$ 15,90

Valor total do Contrato: R$ 63.509.560,80

Nota de empenho: 2017NE800778

Valor empenhado: RS 63.509.560,80

Local de Entrega: Almoxarifados das Secretarias Estaduais de Saide e/ou Servigo de Armazenamento e
Distribuig¢éio do Ministério da Satde (SADM/MS).

Programa de Trabalho: 10.303.2015.4705.0001

Natureza de Despesa: 33.90.30



Prazos de entregas:
Contrato n°® 55/2017

Alfaepoetina Humana Recombinante 4.000U1

Parcela | Quantidade Prazo Maximo de Entrega
Unica | 3.994.312 | Até 30 dias apos a assinatura do Contrato

TOTAL| 3.994.312

1. Execuciio do Contrato n® 55/2017:

Conforme constam no Termo de Referéncia n® 3.534 ¢ scus anexos, este Ministério da Saide vinha
adquirindo este medicamento de Bio-Manguinhos/Fiocruz, desde 2004, ji que era objeto de um acordo
entre 0 Governo da Republica Federativa do Brasil ¢ 0 Governo da Repiiblica de Cuba. No entanto, como
ndo houve definicio sobre a absorgio da proposta tecnoldgica da incorporagio de produgdo da
Alfaepoetina e devido a economicidade que a licitagdo proporcionard, uma vez que existem varios
registros validos na Anvisa, este Ministério da Saide, optou pela aquisi¢do na modalidade de pregdo
eletronico pelo Sistema de Registro de Pregos cuja estratégia podera gerar aos cofres publicos uma
redugiio dos valores gastos ano a ano com a aquisi¢do desses medicamentos.

No entanto, o referido pregio foi anulado devido a pedidos de esclarecimentos e de impugnagdes, de
modo que ndo havia tempo habil para aguardar a formalizagio de novo pregio eletronico, ja que a Rede
SUS ficaria desabastecida.

Assim, iniciou-se uma Dispensa de licitagdo, em conformidade com inciso 1V do art. 24 da Lei
8.666/93, para o fornecimento de 3.994.312 frascos-ampolas de Alfaepoetina Humana Recombinante
4.000UL, em parcela uUnica, para atender a demanda do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia na
Insuficiéncia Renal Crénica, publicado por meio da Portaria SAS n® 365, de 15 de fevereiro de 2017,
conforme estabelecido pela Portaria GM/MS n°® 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria

. GM/MS n° 1.996, de 11 de setembro de 2013, que regulamenta o0 CEAF.

No referido contrato, a entrega do medicamento seria feita diretamente aos almoxarifados das
Secretarias Estaduais de Saude, e/ou no SADM/MS mediante o envio da pauta definitiva de distribuigéo,
com até 15 dias de antecedéncia do prazo de entrega de cada parcela, onde o quantitativo a ser distribuido
a cada unidade federada dependeria da necessidade trimestral informada pelos estados e DF, conforme
periodo de envio da programacio trimestral a este CEAF.

— Dados da entrega da parcela tinica:

Em 10 de maio de 2017, foi encaminhada & contratada a Pauta de distribui¢do n® 90/2017 (ancxa), retificada
posteriormente no dia 18/05, referente 4 parcela (inica, para atender a programacio do 2° trimestre de 2017,
conforme o Relat6rio de Acompanhamento de Entregas a seguir:

UF Quantidade DANFE( . Datade | Datade | Datade

L)
Venda Fabrica¢ido| Validade entrega s




AC 2.964 107.741 { 17050204 | 17/04/2017 [ 16/04/2019| 19/05/2017 | 4,39
3.036 17050307 | 19/04/2017 | 18/04/2019 4,12
AL 49.200 107.714 {17050205| 18/04/2017 | 17/04/2019} 17/05/2017 | 3,98
AP 5.700 107.742 [ 17050307 19/04/2017 | 18/04/20191 19/05/2017 | 4,12
13.512 17050307t 19/04/2017 | 18/04/2019 3,98
AM 107.743 18/05/2017
25.488 17050310 [20/04/2017 | 19/04/2019 3,84
46.248 17050205 | 18/04/2017 §17/04/2019 4,25
CE 107.715 19/05/2017
73.752 17050307} 19/04/2017 | 18/04/2019 4,25
ES 27.648 107.744 117050310 20/04/2017 [ 19/04/2019 19/05/2017 | 3,98
42.516 17050310} 20/04/2017 | 19/04/2019 3,84
GO 107.745 18/05/2017
45.324 17050312 (21/04/2017 | 20/04/2019 3,84
48.756 17050312 21/04/2017 j20/04/2019 3,57
MA 107.746 17/05/2017
32.652 17050313 122/04/2017 |21/04/2019 3,57
23.148 17050313122/04/2017 |21/04/2019 3,70
MT 54.000 107.747 [ 17050316 | 24/04/2017 | 23/04/2019 | 19/05/2017 | 3,57
6.612 17050367 23/04/2017 {22/04/2019 3,84
MS 39.156 107.748 | 17050367 | 23/04/2017 {22/04/2019| 19/05/2017 | 3,57
9.792 170503671 23/04/2017 |22/04/2019 3,57
MG 94.092 107.793 17040775 30/03/2017 | 29/03/2019§ 19/05/2017 | 7,00
63.840 17040776131/03/2017 | 30/03/2019 7,00




PA 29.652 107.794 117040776 31/03/2017 | 30/03/20191 18/05/2017 | 6,58
18.348 17040777131/03/2017 [30/03/2019 6,72
PB 35.232 107.795 {17040777131/03/2017 |30/03/2019 | 24/05/2017 | 7,41
1.920 17040777131/03/2017 [30/03/2019 6,72
PR 56.484 107.796 {17040778131/03/2017 |30/03/2019| 19/05/2017 | 6,86
69.876 17040779131/03/2017 [30/03/2019 7,00
24.768 17040779131/03/2017 |30/03/2019 7,54
Pl 107.797 25/05/2017
19.'860 17040780 31/03/2017 | 30/03/2019 7,54
RN 72.000 107.798 117040780 31/03/2017 | 30/03/2019} 19/05/2017 | 6,72
3.480 17040780131/03/2017 |30/03/2019 12,21
RS 107.79% 28/06/2017
62.520 170407811 05/04/2017 {04/04/2019 11,52
SP 05316 107.716 | 170407851 07/04/2017 |06/04/2019| 19/05/2017 | 5,76
56.532 17040787 08/04/2017 | 07/04/2019 5,62
51.684 17050044 [ 09/04/2017 | 08/04/2019 5,49
95.868 17050049 | 10/04/2017 1 09/04/2019 5,35
95.652 17050051 | 11/04/2017 110/04/2019 5,21
94.584 17050182 113/04/2017 }12/04/2019 4,94
55.788 17050183} 15/04/2017 {14/04/2019 4,66
55.980 17050184 16/04/2017 | 15/04/2019 4,53
56.136 170501851 16/04/2017 | 15/04/2019 4,53




92.460 - 17050204 { 17/04/2017 | 16/04/2019 4,39
. SE 24.000 107.802 { 17040784 {06/04/2017 | 05/04/2019| 19/05/2017 | 5,90
17.160 17040781105/04/2017 | 04/04/2019 5,90

SC 107.801 18/05/2017
49.476 17040784 { 06/04/2017 | 05/04/2019 5,76
RR 15.000 107.800 | 17040781 § 05/04/2017 |04/04/2019| 18/05/2017 | 5,90
TO 6.000 107.803 | 17040784 § 06/04/2017 |05/04/2019| 19/05/2017 | 5,90
15.360 17040784 106/04/2017 [ 05/04/2019 7.54
72 17050312 21/04/2017 [ 20/04/2019 5,49
168 17050313 22/04/2017 [ 21/04/2019 5,35
348 17050316 24/04/2017 | 23/04/2019 5,08

RJ 108.331 31/05/2017
144 17050367 |23/04/2017 {22/04/2019 5,21
95.136 170504941 11/05/2017 §10/05/2019 2,74
55.920 170505581 01/05/2017 |01/05/2019 4,11
68.244 170505751 15/05/2017 | 14/05/2019 2,19
27.372 17050575101/05/2017 [01/05/2019 4,38
PE 57.720 108.491 117050604 | 01/05/2017 | 01/05/2019] 02/06/2017 | 4,38
34.464 170506451 01/05/2017 101/05/2019 4,38
SADM 54,132 109.009 [ 170507931 01/05/2017 101/05/2019] 13/06/2017 | 5,89
34.560 170510651 01/06/2017 |01/06/2019 1,64
94.392 17050939 01/06/2017 | 01/06/2019 1,64




94.836 17051013 [01/06/2017 {01/06/2019 1,64
69.120 17050840 01/06/2017 {01/06/2019 1,64
69.120 17050888 [ 01/06/2017 | 01/06/2019 1,64
69.120 1705112901/06/2017 |01/06/2019 1,64
936 17051129{01/05/2017 |01/05/2019| 03/07/2017 | 8,63
94.332 17060004 {01/05/2017 {01/05/2019 8,63
93.840 17060078 {01/05/2017 }01/05/2019 8,63
94.980 109.129 | 17060157 101/05/2017 101/05/2019 8,63
55.080 170602701 01/06/2017 }01/06/2019 4,38
04272 17060286 101/05/2017 | 01/05/2019 8,63
84.960 17060293 1 01/06/2017 101/06/2019 4,38
156 170602861 01/05/2017|01/05/2019 8,63
156 17060270 01/06/2017 [01/06/2019 4,38
9.756 17060293 | 01/06/2017 |01/06/2019 4,38
109.428

55.560 17060474 | 01/06/2017 | 01/06/2019 4,38
94.080 170605191 01/06/2017 |01/06/2019 4,38
58.368 17060579 |01/06/2017 101/06/2019 4,38
60 109.009 | 17060474 | 01/06/2017 {01/06/2019 4,38
156 17060519{01/06/2017 {01/06/2019 438
36.012 170605791 01/06/2017 |01/06/2019 4,38




55.104 170607921 01/06/2017 {01/06/2019 ’4,38
93.480 170607931 01/06/2017 {01/06/2019 4,38
42.384 170608491 01/06/2017 j01/06/2019 4,38
11.808 17060849 01/06/2017 |01/06/2019 4,38
55.044 17060888 | 01/06/2017 {01/06/2019 4,38
92.724 170609701 01/06/2017 |01/06/2019 4,38
67.632 17060976 01/06/2017 §01/06/2019 4,38
TOTAL 3.257.844

Conforme as informagdes apresentadas pela Contratada no Relatério de Acompanhamento de Entregas, as
entregas ocorreram ¢m sua totalidade e conforme a respectiva Pauta de Distribuigdo.

Quanto ao transcurso de validade, todos os lotes foram entregues com transcurso de validade inferior a
30%.

Observa-se que as entregas nos almoxarifados das SES/RS e no SADM ocorreram apos a data avengada
em Contrato, ou seja, 10/06/2017. No entanto, em carta datada de 07/06/2017, a Contratada solicitou a
_ prorrogagdo do prazo de entrega de 218.064 frascos-ampolas no SADM, de modo que a entrega ocorresse
até o dia 12/06/2017. A justificativa de tal solicitacdo foi um acidente envolvendo os caminhdes que
transportavam o medicamento, conforme provas documentais (anexas) encaminhadas pela Contratada.

No entanto, por ndo haver tempo hébil para formahzagao de Termo Aditivo que possibilitasse a alteragdo
do cronograma, esta Area negou a solicitagio, por meio do Oficio n° 152/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(anexo), datado de 08 de junho de 2017.

Adicionalmente, a Contratada foi notificada quanto ao atraso na entrega da SES/RS, por meio do Oficio n°
39-SE1/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (anexo), datado de 22 de agosto de 2017. A Contratada
apresentou suas justificativas por meio de carta datada de 28 de agosto de 2017 (anexa), alegando que o
atraso na SES/RS ocorreu por indisponibilidade daquele almoxarifado em receber o medicamento dentro
do prazo estipulado em Contrato, conforme provas documentais.

Consideracdes sobre a fiscalizacio de Contratos:

1. A conferéncia e o “atesto” realizados nas notas fiscais/Declaragdes de Importagdo recebidas nesta
Coordenacdo tem o objetivo de verificar se as informagdes constantes nestes documentos fiscais
estio de acordo com o exigido em Contrato, em termos de quantitativo, valor, local de entrega, data
de recebimento do medicamento e outros dados que possam ser atribuidos ao Contrato. Ou seja, €
feita apenas uma analise documental/administrativa e ndo o recebimento in loco de qualquer
medicamento. Dessa forma, a conferéncia e o atesto realizados nesta Coordenagdo ndo podem
configurar como recebimento definitivo;



2. As demais agoes exigidas para o servidor que foi designado para o acompanhamento do Contrato,
de acordo com a Portaria GM/MS n°® 78 de 16 de janeiro de 2006, ndo sdo possiveis de serem
atendidas na integra, em razdo de algumas das observagoes ja feitas anteriormente, no Documento
datado de 035 de setembro de 2007, sob o registro SIPAR n°. 25000-0161167/2007-51, em anexo;

3. A despeito do documento citado no item anterior, cabe ressaltar o exposto na Nota Técnica n°
601/2015/DAF/SCTIE (anexa), encaminhada através do Memorando n® 3708/2015/DAF/SCTIE
(anexo), datado de 1S de dezembro de 2015, em resposta ao Memorando n°
284/2015/DLOG/SE/MS (anexo), o qual trata sobre o atesto, pelos fiscais de Contrato, nas notas
fiscais encaminhadas para pagamento. Consideram-se ainda as Atas de Reunido, datadas de 21 € 22
de janeiro de 2016 (copias em anexo), que discorrem sobre atesto de recebimento de medicamentos
demandados pelo DAF, nas quais se definiu a confecg@io do carimbo com os dizeres: “Declaro que
as informagdes constantes deste documento fiscal referentes ao produto/servigo recebido por
declaragio aposto no documento, estfio de acordo com o Contrato que as ampara”, em substituigdo
ao carimbo com os dizeres; “Ratifico o recebimento dos medicamentos, mediante ATESTO do
destinatario constante nas notas fiscais de remessa”.

4. Destaca-se que a situagio acima relatada se tratou de situagdo provisoria e acordada com o DLOG,
durante 60 dias, a contar do dia 22 de janeiro de 2016, para o pagamento de documentos fiscais que
foram devolvidos a este DAF a partir do entendimento do Memorando n°® 284/2015/DLOG/SE/MS e
Memorando n° 264/2015/GAB/SE/MS. Nesse periodo, o Ministério da Saude, por meio do DLOG,
estaria coordenando o processo de revisdo da Portaria n° 78/2006. Revisdo esta que, até a presente
data, néo foi concluida.

5. Conforme Ata de Reunido (anexo), no dia 03 de maio de 2016, o DLOG encaminhou a este DAF
uma minuta de revisdo da Portaria n® 78/2006 para que os fiscais de Contrato deste Departamento se
manifestassem a respeito das alteragdes propostas. No entanto, o documento apresentado ndo
contemplou as demandas do DAF e, portanto, ndo foi aceito pelos servidores. Foram apontadas
algumas consideragoes a respeito do teor do documento, as quais foram enviadas ao Dirctor do DAF
em exercicio na referida data, para posterior envio ao Diretor do DLOG. Contudo, até a presente
data, ndo houve nova manifestacio do DLOG quanto a este assunto.

6. Com vistas a manifestar a insatisfagdo com o atual cenrio da fiscalizagdo de Contratos no DAF e da
urgente necessidade de revisdo da Portaria n® 78/2006, os fiscais do DAF encaminharam ao Sr.
Diretor a Nota Informativa S/N-2016, datada de 19 de outubro de 2016, juntamente a Carta s/n
SIPAR 25000.161606/2016-17, do mesmo dia (anexa).

7. A quantidade de Contratos para fiscalizagdo foi distribuida, nos anos de 2014 ¢ 2015, de forma
desproporcional em relagdo a quantidade de servidores lotados no Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica. Dessa forma, ha um niimero reduzido de servidores exercendo a fungio
de fiscais titulares de Contrato, ficando a cargo de cada wm deles, uma grande quantidade de
Contratos a serem fiscalizados. Desta forma, a fiscalizagdo dos Contratos ndo pdde ser realizada, em
sua totalidade, nos termos da Lei n° 8.666/1993 e Portaria n° 78/2006, considerando o exposto e,
principalmente, porque as entregas sdo efetuadas de forma descentralizada, nas 27 unidades
federadas, e no SADM no mesmo periodo para atendimento das programacgdes trimestrais do CEAF.

8. Destaca-se que o Acorddo do TCU (AC)_n® 0916-14/15-P, que versa sobre a fiscalizagdo de
contratos da 4rea da Tecnologia da Informagéo (TT), os quais sdo analogos aos firmados no Ambito
desta Coordenaciio em termos de valores, apresenta a seguinte redacio:

“114. Portanto, considerando a quantidade de contratos, a respectiva materialidade, a complexidade
de cada um e a especifiCID-10:ade de alguns objetos, conclui-se que as autoridades competentes
pelas indicagtes de gestores e fiscais de contratos de Tl devem avaliar, além da capacitagio técnica
para o desempenho da fungio, a possibilidade fatica de o servidor assumir mais uma atribuicéo.

115. Cumpre lembrar que a fiscalizagio dos contratos é prerrogativa ¢ dever da Administragdo,
conforme prevé a Lei 8.666/1993, art. 58, inciso III, e art. 67, caput, de modo que a excessiva
quantidade de contratos fiscalizada pelo mesmo servidor, conforme verificado na presente auditoria,
prejudica o cumprimento efetivo dos dispositivos acima citados

116. Dessa sorte, entende-se que as autoridades competentes deven mapear e acompanhar a
quantidade, materialidade € complexidade de contratos de Tl sob fiscalizagdo de cada servidor, de
forma a garantir que os servidores tenham condi¢des de conduzir a efetiva fiscalizagio, ou seja,
lidando com a carga de trabalho total relativa a esses contratos



117. Como proposta de encaminhamento, propor-se-a recomendar & SLTI e ao CNJ que alertem os
orgios e entidades por eles abrangidos sobre o0s riscos assumidos pelo titular da unidade de Tl ¢
pela autoridade competente da drea administrativa ao atribuir quantidade excessiva de contratos de
TI para fiscalizagiio ou gestdo por um mesmo servidor, a exemplo do consignado no item 9.1.3 do
Acorddo 2.831/2011-Plenario”.

9. Nas entregas realizadas no Servico de Armazenamento e Distribuicio de Medicamentos -
SADM/MS, ndo houve acompanhamento in loco pelo servidor designado para a fiscalizagdo do
Contrato, isto ¢, a conferéncia do medicamento no momento da entrega ficou a cargo dos
responsaveis lotados ¢ nomeados pelo Diretor do Departamento de Logistica em Saide, para
compor a Comissdo de Recebimento de Medicamento e de Insumos Estratégicos para Saiude no
SADM/MS, conforme Portaria DLOG n° 106, de 6 de junho de 2014, publicada no Boletim de
Servigo — Ministério da Saide n® 25, pagina 4, de 24 de junho de 2014.

10. Nas entregas realizadas nos almoxarifados das Secretarias Estaduais de Saude (SES), ndo houve
acompanhamento in loco pelo servidor designado para a fiscalizagdo do Contrato, isto €, a
conferéneia do medicamento no momento da entrega ficou a cargo dos responsdveis lotados e
nomeados pela SES de cada estado, para compor a sua Comissdo de Recebimento de Medicamento
¢ de Insumos Estratégicos para Sande.

11. O acompanhamento e a efetivagio dos pagamentos das parcelas entregues do medicamento foram
realizados pela Coordenagio de Execugdo Orgamentaria e Financeira - CEOF, sendo gerenciadas
-pelo Gestor Financeiro dos Contratos designado para essa fungdo, lotado na respectiva
Coordenagio.

Conclusdes:

1. Considerando que os atrasos ocorridos nas entregas foram devidamente justificados pela Contratada;

2. Considerando que todos os lotes do medicamento foram entregues com menos de 30% de transcurso
de validade entre a data de fabricago ¢ a data de entrega, assim como ¢ determinado no contrato em
tela, e;

3. Considerando que ndo houve descumprimento de nenhuma outra clausula contratual.

4. Frente a todo o exposto no decorrer do relatério, CONCLUI-SE PELA REGULAR EXECUCAO DO
CONTRATO N° 55/2017.

5. E importante ressaltar que a responsabilidade da empresa fornecedora extrapola a simples execugio do
objeto contratado. Mesmo depois de encerrado o prazo de vigéncia € cumpridas as obrigagdes
estipuladas em Contrato, a Contratada responde por qualquer desconformidade na qualidade dos
produtos fornecidos.

Karoline Bezerra de Miranda
Fiscal

EMMANUEL DE OLIVEIRA CARNEIRO
Coordenador CGCEAF

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor
DAF/SCTIE/MS
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Documento assinado eletronicamente por Karoline Bezerra de Miranda, Administrador{a), em
27/09/2017, as 14:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do
Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portarian® 900 de 31 de Margo de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Emmanuel de Oliveira Carneiro, Coordenador{a)-Ceral
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéulith, em 29/09/2017, as 13:21, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Renato Alves Teixeira Lima, Diretor{a) do Departamento
de Assisténdcia Farmacau[ith e Insumos Estratégicos, em 02/10/2017, as 10:43, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8,539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marce de 2017.

e

";""h’i‘;i[*' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0675116 e
e 0 codigo CRC BBO0SCHD.

Referéndia; Processo n® 25000.070577/2017-66
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MINISTERIO DA SAUDE

RELATORIO

Acompanhamento Técnico
ALFAEPOETINA HUMANA 2.000U1

N18.0 — Doenca renal em estagio final; N18.8 — Outra insuficiéncia renal cronica e Z948 — Outros
orgaos e tecidos transplantados.

Contrato 63/2017 - DLOG/SE/MS

Assinado em 30/05/2017

DOU 01/06/2017

Programacio do CEAF para atendimento da rede SUS em 2017
Dispensa de licita¢io, em conformidade com inciso IV do art. 24 da Lei 8.666/93.
Objeto: Alfaepoetina humana recombinante, solugiio injetavel, 2.000UI
Quantitativo: 240.249 frascos-ampola

Vigéncia: 30/05/2017 a 20/09/2017

Contratante: Ministério da Satde

" Contratada: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Valor unitario por frasco-ampola: R$ 11,435

Valor total do Contrato: R$ 2.750.851,05

Nota de empenho: 2017NE800897

Valor empenhado: RS 2.750.851,05

Local de Entrega: Almoxarifados das Secretarias Estaduais de Satde e/ou Servi¢o de Armazenamento e
Distribui¢do do Ministério da Saude (SADM/MS).

.Programa de Trabalho: 10.303.2015.4705.0001

" Natureza de Despesa: 33.90.30



Prazos de entregas:
Contrato n’ 63/2017

Alfaepoetina Humana Recombinante 2.000UI

Parcela Quantidade Prazo Maximo de Entrega
Unica 240.249 Até 30 dias apds a assinatura do Contrato
TOTAL 240.249

1. Execucio do Contrato n° 63/2017:

Conforme constam no Termo de Referéncia n°® 3.534 e seus anexos, este Ministério da Saide vinha
adquirindo este medicamento de Bio-Manguinhos/Fiocruz, desde 2004, ja que era objeto de um acordo
entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e o Governo da Repiiblica de Cuba. No entanto, como
nio houve definicio sobre a absor¢iio da proposta tecnologica da incorporagdo de produgdo da
Alfaepoetina e devido 4 economicidade que a licitagio proporcionara, uma vez que existem varios
registros validos na Anvisa, este Ministério da Satide, optou pela aquisi¢do na modalidade de pregio
cletrdnico pelo Sistema de Registro de Pregos cuja estratégia poderd gerar aos cofres publicos uma
reducdo dos valores gastos ano a ano com a aquisi¢ao desses medicamentos.

No entanto, o referido pregio foi anulado devido a pedidos de esclarecimentos e de impugnagdes, de
modo que ndo havia tempo habil para aguardar a formalizagdo de novo pregio eletronico, ja que a Rede
SUS ficaria desabastecida.

Assim, iniciou-se uma Dispensa de licitagiio, em conformidade com inciso IV do art. 24 da Lei
8.666/93, para o fornecimento de 240.249 frascos-ampolas de Alfaepoetina Humana Recombinante
2.000U]1, em parcela (nica, para atender a demanda do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia na
Insuficiéncia Renal Cronica, publicado por meio da Portaria SAS n® 365, de 15 de fevereiro de 2017,
conforme estabelecido pela Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria
GM/MS n° 1.996, de 11 de setembro de 2013, que regulamenta o CEAF.

No referido contrato, a entrega do medicamento seria feita diretamente aos almoxarifados das
Secretarias Estaduais de Saide, e/ou no SADM/MS mediante o envio da pauta definitiva de distribuigéo,
com até 15 dias de antecedéncia do prazo de entrega de cada parcela, onde o quantitativo a ser distribuido
a cada unidade federada dependeria da necessidade trimestral informada pelos estados ¢ DF, conforme
periodo de envio da programagio trimestral a este CEAF.



Dados da entrega da parcela unica:

Em 30 de maio de 2017, foi encaminhada a contratada a Pauta de distribuigio n® 100/2017 (anexa),
referente a parcela Gnica, para atender a programagao do 2° trimestre de 2017, conforme o Relatério de

Acompanhamento de Entregas a seguir:

. DANFE Data de Data de Data de
UF  [Quantidade) "y 4. | LOTE | pobricacio Validade | Entrega | 7°
31/05/2017 | 30/05/2019 |26/0672017| 3,57
BA 65196 109.154 17060196 =176 575017 1 30/05/3019 | 26/06/2017| 3.57
3748 17060196 31/05/2017 | 30/05/2019 3.02
CE 41760 109.153 7060325 03/062017 | 020622010 | 222020V 7 561
ES 20448 100155 |17060163| 31/05/2017 | 30/05/2010 |22/06/2017| 3,02
GO 1284 100.156 1170601631 31/05/2017 | 30/05/2010 |22/06/2017] 3,02
9996 17060163]  31/0572017 | 30/05/2019 3.02
MG 20316 109157 6601961 31/05/2017 | 30/05/2015 |22 0/ 2017 =387 35
PR 8280 100.158 | 17060163 | 31/05/2017 | 30/05/2010 |22/06/2017] 3,02
PR 432 100.150 |17060163| 317052017 | 3070572010 |22/06/2017] 3,02
RS 34 100.160 | 17060163 | 31/052017 | 30/05/2019 |22/06/2017] 3,02
SC 288 T00.161 | 17060163 | 31/05/2017 | 30/05/2019 |22/06/2017] 3,02
51972 109,162 |17060163]| 31/05/2017 | 30/05/2019 |22/06/2017] 3,02
Sp 3300 08,930 |13090920] 01/0972015 | 01/09/2017 |09/06/2017] 88,51
8148 : 15100307| 0971072015 | 08/1072017 |09706/2017| 83,42
TOTAL| 240252

Conforme as informagdes apresentadas pela Contratada no Relatorio de Acompanhamento de Entregas, as
entregas ocorreram em sua totalidade e conforme a respectiva Pauta de Distribuigio.

Observa-se que todas as ocorreram antes de 29/06/2017, conforme estipulado em Contrato.

Quanto ao transcurso de validade, os lotes 15090920 e 15100307 foram entregues com franscurso de
validade superior a 30%. No entanto, em carta datada de 30 de maio de 2017 (anexa), a Blau solicitou
autorizacgio para realizar a entrega de 3.000 frascos-ampolas do lote 15090920 ¢ 8.148 frascos-ampolas do
lote 15100307, cujos transcursos de validade estariam superiores a 30% no momento da entrega.
Adicionalmente, estes lotes seriam entregues em embalagem comercial com os dizeres de “PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO”. Ressalta-se que a empresa assumiu o compromisso de troca destes lotes,
caso os mesmos nio fossem utilizados até a data de seu vencimento. Esta Area autorizou a entrega destes
lotes, por meio do Oficio n° 147/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (anexo), datado de 31 de maio de 2017.

Consideracdes sobre a fiscalizaciio de Contratos:

1. A conferéncia e o “atesto” realizados nas notas fiscais/Declara¢des de Importagdo reccbidas nesta
Coordenagiio tem o objetivo de verificar se as informag8es constantes nestes documentos fiscais
estdo de acordo com o exigido em Contrato, em termos de quantitativo, valor, local de entrega, data
de recebimento do medicamento e outros dados que possam ser atribuidos ao Contrato. Ou seja, €
feita apenas uma analise documental/administrativa ¢ nfio o recebimento in loco de qualquer
medicamento. Dessa forma, a conferéncia ¢ o atesto realizados nesta Coordenagio ndo podem
configurar como recebimento definitivo;



2. As demais agdes exigidas para o servidor que foi designado para o acompanhamento do Contrato,
de acordo com a Portaria GM/MS n° 78 de 16 de janeiro de 2006, nio sdo possiveis de serem
atendidas na integra, em razio de algumas das observagdes ja feitas anteriormente, no Documento
datado de 05 de setembro de 2007, sob o registro SIPAR n°, 25000-0161167/2007-51, em anexo;

3. A despeito do documento citado no item anterior, cabe ressaltar o exposto na Nota Técnica n®
601/2015/DAF/SCTIE (anexa), encaminhada através do Memorando n® 3708/2015/DAF/SCTIE
(anexo), datado de 15 de dezembro de 2015, em resposta ao Memorando n°

284/2015/DLOG/SE/MS (anexo), o qual trata sobre o atesto, pelos fiscais de Contrato, nas notas
fiscais encaminhadas para pagamento. Consideram-se ainda as Atas de Reunido, datadas de 21 e 22
de janeiro de 2016 (copias em anexo), que discorrem sobre atesto de recebimento de medicamentos
demandados pelo DAF, nas quais se definiu a confecgdo do carimbo com os dizeres: “Declaro que
as informagbes constantes deste documento fiscal referentes ao produto/servigo recebido por
declaragdo aposto no documento, estdo de acordo com o Contrato que as ampara”, em substituigao
ao carimbo com os dizeres: “Ratifico ¢ recebimento dos medicamentos, mediante ATESTO do
destinatario constante nas notas fiscais de remessa”.

4. Destaca-se que a situagio acima relatada se tratou de situagio provisoria e acordada com o DLOG,
durante 60 dias, a contar do dia 22 de janeiro de 2016, para o pagamento de documentos fiscais que
foram devolvidos a este DAF a partir do entendimento do Memorando n® 284/2015/DLOG/SE/MS e
Memorando n°® 264/2015/GAB/SE/MS. Nesse periodo, o Ministério da Satde, por meio do DLOG,
estaria coordenando o processo de revisfio da Portaria n® 78/2006. Revisdo esta que, até a presente
data, ndo foi concluida.

5. Conforme Ata de Reunido (anexo), no dia 03 de maio de 2016, o DLOG encaminhou a este DAF
uma minuta de revisdo da Portaria n® 78/2006 para que os fiscais de Contrato deste Departamento se
manifestassem a respeito das alteragdes propostas. No entanto, o documento apresentado néo
contemplou as demandas do DAF e, portanto, ndo foi aceito pelos servidores. Foram apontadas
algumas consideragdes a respeito do teor do documento, as quais foram enviadas ao Diretor do DAF
em exercicio na referida data, para posterior envio ao Diretor do DLOG. Contudo, até a presente
data, ndo houve nova manifestacdo do DLOG quanto a este assunto.

6. Com vistas a manifestar a insatisfacio com o atual cenario da fiscalizacio de Contratos no DAF e da
urgente necessidade de revisdo da Portaria n® 78/2006, os fiscais do DAF encaminharam ao Sr.
Diretor a Nota Informativa S/N-2016, datada de 19 de outubro de 2016, juntamente a Carta s/n
SIPAR 25000.161606/2016-17, do mesmo dia (anexa).

7. A quantidade de Contratos para fiscalizagdo foi distribuida, nos anos de 2014 e 2015, de forma
desproporcional em relagio a quantidade de servidores lotados no Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica. Dessa forma, ha um nimero reduzido de servidores exercendo a fungio
de fiscais titulares de Contrato, ficando a cargo de cada um deles, uma grande quantidade de
Contratos a serem fiscalizados. Desta forma, a fiscaliza¢io dos Contratos ndo pode ser realizada, em
sua totalidade, nos termos da Lei n°® 8.666/1993 ¢ Portaria n® 78/2006, considerando o exposto e,
principalmente, porque as entregas sdo efetuadas de forma descentralizada, nas 27 unidades
federadas, e no SADM no mesmo periodo para atendimento das programacgdes trimestrais do CEAF.

8. Destaca-se que o Acdrdido do TCU (AC) n® 0916-14/15-P, que versa sobre a fiscalizaglo de
contratos da area da Tecnologia da Informagio (TI), os quais sdo analogos aos firmados no dmbito
desta Coordenagiio em termos de valores, apresenta a seguinte redagio:

“114. Portanto, considerando a quantidade de contratos, a respectiva materialidade, a complexidade
de cada um ¢ a especifiCID-10:ade de alguns objetos, conclui-se que as autoridades competentes
pelas indicagdes de gestores e fiscais de contratos de TI devem avaliar, além da capacitagdo técnica
para o desempenho da fungio, a possibilidade fatica de o servidor assumir mais uma atribuigfo.

115. Cumpre lembrar que a fiscalizagiio dos contratos ¢ prerrogativa e dever da Administragiio,
conforme prevé a Lei 8.666/1993, art. 58, inciso IIl, e art. 67, caput, de modo que a excessiva
quantidade de contratos fiscalizada pelo mesmo servidor, conforme verificado na presente auditoria,
prejudica o cumprimento efetivo dos dispositivos acima citados

116. Dessa sorte, entende-se que as autoridades competentes devem mapear ¢ acompanhar a
quantidade, materialidade e complexidade de contratos de TI sob fiscalizagio de cada servidor, de
forma a garantir que os servidores tenham condigbes de conduzr a efetiva fiscalizacdio, ou seja,
lidando com a carga de trabalho total relativa a esses contratos



117. Como proposta de encaminhamento, propor-se-a recomendar a SLTI e ao CNJ que alertem os
6rgios e entidades por eles abrangidos sobre os riscos assumidos pelo titular da unidade de Tl e
pela autoridade competente da drea administrativa ao atribuir quantidade excessiva de contratos de
Tl para fiscalizagfio ou gestiio por um mesmo servidor, a exemplo do consignado no item 9.1.3 do
Acordio 2.831/2011-Plenério™.

9. Nas entregas realizadas no Servico de Armazenamento ¢ Distribuicdo de Medicamentos -
SADM/MS, ndo houve acompanhamento in loco pelo servidor designado para a fiscalizagdo do
Contrato, isto é, a conferéncia do medicamento no momento da entrega ficou a cargo dos
responsaveis lotados e nomeados pelo Diretor do Departamento de Logistica em Salde, para
compor a Comissdo de Recebimento de Medicamento e de Insumos Estratégicos para Saude no
SADM/MS, conforme Portaria DLOG n° 106, de 6 de junho de 2014, publicada no Boletim de
Servigo — Ministério da Saude n° 25, pagina 4, de 24 de junho de 2014.

10. Nas entregas realizadas nos almoxarifados das Secretarias Estaduais de Satde (SES), ndo houve
acompanhamento in loco pelo servidor designado para a fiscalizagdo do Contrato, isto ¢, a
conferéncia do medicamento no momento da entrega ficou a cargo dos responsaveis lotados e
nomeados pela SES de cada estado, para compor a sua Comissdo de Recebimento de Medicamento
e de Insumos Estratégicos para Saude.

11. O acompanhamento ¢ a efetivagido dos pagamentos das parcelas entregues do medicamento foram
realizados pela Coordenagio de Execugdio Orgamentaria ¢ Financeira - CEOF, sendo gerenciadas
pelo Gestor Financeiro dos Contratos designado para essa fungfo, lotado na respectiva
Coordenagéo.

Conclusoes:

1. Considerando que todas as entregas foram realizadas conforme ao cronograma de entrega avengado
em Conirato;

2. Considerando que os lotes do medicamento entregues com mais de 30% de transcurso de validade
entre a data de fabricagiio ¢ a data de entrega e em embalagem comercial foram previa e oficialmente
autorizados por esta Area, e;

3. Considerando que ndo houve descumprimento de nenhuma outra clausula contratual.

4. Frente a todo o exposto no decorrer do relatrio, CONCLUI-SE PELA REGULAR EXECUCAO DO
CONTRATO N° 63/2017.

5. E importante ressaltar que a responsabilidade da empresa fornecedora extrapola a simples execugio do
objeto contratado. Mesmo depois de encerrado o prazo de vigéncia e cumpridas as obrigagdes
estipuladas em Contrato, a Contratada responde por qualquer desconformidade na qualidade dos
produtos fornecidos.

Karoline Bezerra de Miranda
Fiscal .

EMMANUEL DE OLIVEIRA CARNEIRO
Coordenador CGCEAF

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor

DAF/SCTIE/MS
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Oficio 12Sec/RINM° w2445 /18 Brasilia, 4} de agosto de 2018.

Exma. Senhora Deputada
LAURA CARNEIRO
Gabinete 419 — Anexo 4

Assunto: resposta a Requerimento de Informacao

Senhora Deputada,

Encaminho a Vossa Exceléncia copia do Aviso n° 419/2018-
ASPAR/GM/MS, 06 de agosto de 2018, do Ministério da Saude, em resposta
ao Requerimento de Informagéao n° 3.338 de 2017, de sua autoria.

Atenciosamente,
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