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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 768/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 31 de maio de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar

Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informagdo n2 632/2023

Assunto: Requer informacdes acerca do vencimento de 1,2 milhdo de testes para deteccdo da Covid-19 e
sobre o controle de estoque de insumos para a saude.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio 112/2023, proveniente
da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente ao Requerimento de Informagao
632/2023, de autoria do Senhor Deputado Federal Amom Mandel (Cidadania/AM), por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informag&es acerca do vencimento
de 1,2 milhdo de testes para deteccdo da Covid-19 e sobre o controle de estoque de insumos para a
salde.

2. Informo que o requerimento foi encaminhado a Secretaria-Executiva - SE/MS para
manifestacdo, dentro de suas respectivas competéncias.

3. Nesse sentido, a drea técnica respondeu aos quesitos nos seguintes termos:

As Secretarias Finalisticas do Ministério da Saude para dar ensejo a Portaria GM/MS n2 4.777
(0033546184), que alterou a Portaria de Consolidacgdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017,
para dispor sobre os procedimentos de planejamento, aquisicdo e gestdo de IES, no ambito do
Ministério da Saude.

A publicagdo ocorreu em 30 de dezembro de 2022, e, tendo em vista o periodo de vacatio legis de
90 (noventa dias), a Portaria entrou em vigor apenas no dia 30/03/2023.

Assim, com a implementagdo desse normativo, que encontra-se em pleno vigor, entende-se, como
se demonstrard a seguir, que a referida Portaria objetiva a diminuigcdo da ocorréncia de perdas de
IES no ambito do Ministério da Saude.

O Capitulo Il “Das Obtengbes de Insumos Estratégicos em Saude”, trata, em sua Secdo Il, do
planejamento para obtengao de IES, e, acerca do tema, vale destacar os seguintes pontos:

Art. 82 Cabe ao requisitante:

| - planejar e analisar a necessidade de insumos estratégicos em saude afetos a sua érea;
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Il - dimensionar a demanda, nos termos do art. 10 deste anexo;
(...)
IV - especificar e solicitar a catalogagdo e a aquisicao;

V - elaborar o estudo técnico preliminar, salvo se dispensado, conforme art. 14 da Instrucdo
Normativa n2 58, de 8 de agosto de 2022, da Secretaria de Gestao do Ministério da Economia;

VI - realizar a gestdo de riscos e a elaboragdo do mapa de riscos, ressalvada a hipotese do art. 12,
paragrafo Unico deste anexo;

VIII - elaborar o termo de referéncia;

§ 12 As minutas de termo de referéncia deverdo estar de acordo com os modelos indicados pela
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude.

§ 22 Os documentos referidos nos incisos IV e VIl deverdo ser assinados por servidores da area
técnica requisitante ou, quando houver, pela equipe de planejamento da aquisicdo e, se for o caso,
pelo revisor, e serdo submetidos a aprovacdo do dirigente do requisitante.

(...

§ 42 A inobservancia de qualquer um dos requisitos previstos no caput e nos §§ 12 e 22 deste artigo
ensejara a devolugdo do processo para eventual corregao.

(...

Art. 92 Na hipdtese de obtengdo de insumos estratégicos em saude por meio de termo de execug¢do
descentralizada, acordo de cooperagdo técnica, termo de cooperagdo com érgdos nacionais ou
internacionais ou doagdo, os requisitantes sdo os responsdveis por conduzir toda a instrucdo
processual de obtengdo do insumo.

§ 12 O processo de obtencdo de que trata o caput devera conter todas as exigéncias dispostas no
art. 82, quando aplicaveis, sendo imprescindivel justificar as raz6es da ndo realiza¢do de
procedimento de aquisicdo por meio de licitacdo ou contratacdo direta.

§ 292 O dirigente da area requisitante é responsavel pelo aceite das doagGes, devendo justificar, nos
processos, as quantidades aceitas, para evitar perdas decorrentes de ndo utilizacdo, expiracdo da
validade e despesas com transporte e armazenagem dos insumos estratégicos em saude recebidos,
nos termos do Decreto n? 9.764, de 11 de abril de 2019 e respectiva regulamentagao.

()

Art. 10 O dimensionamento da demanda do insumo estratégico em saude pelo requisitante
devera:

| - considerar critérios objetivos definidos a partir de evidéncias técnico-cientificas, do contexto
epidemioldgico, de dados estatisticos e de memodrias de cdlculo, dentre outros que permitam
justificar as quantidades planejadas;

Il - prever a sistematica de entregas do insumo estratégico requerido, com cronograma respectivo,
conforme o caso; e

Ill - considerar o estoque existente no Centro de Distribuicdo do Ministério da Saude e o histérico
de demanda e de consumo do mesmo insumo adquirido, distribuido, doado e ndo utilizado de
processos aquisitivos anteriores.

§ 12 O estabelecimento de margens de seguranca no dimensionamento da aquisicdo, como forma
de prevenir desabastecimento, devera estar devidamente justificado e detalhado no mapa de
riscos.

(Grifo Nosso)

Ja em seu Capitulo Ill “Da Gestdo de Insumos Estratégicos em Saude”, a Secdo | se refere a
responsabilidade dos agentes da Administracdo, envolvidos nesses processos. Sobre o assunto,
salienta-se o que segue:

Art. 18. Os procedimentos de gestdo de insumos estratégicos em saude, qualquer que seja sua
forma de obtencgao, serdo regidos por este capitulo.

§ 12 Todo bem recebido na forma do caput serd, obrigatoriamente, incluido no patrimdnio e no
sistema informatizado de controle de estoque do Ministério da Saude.

(..
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Art. 19. A partir da entrada do insumo estratégico em saude no sistema informatizado e de sua
inclusdo no patriménio do Ministério da Saude, o agente publico designado para sua guarda
respondera por eventuais danos ou prejuizos causados ao bem, decorrentes de conduta dolosa ou
culposa.

Art. 20. A responsabilidade pela gestdo dos insumos estratégicos em saude armazenados no Centro
de Distribuicdo do Ministério da Saude é compartilhada entre o Departamento de lLogistica em
Saude da Secretaria-Executiva do drgdo e os requisitantes.

Art. 21. Compete ao Departamento de Logistica em Saude da Secretaria-Executiva do Ministério da
Saude fiscalizar a execugdo contratual da operadora logistica contratada, encarregada do
armazenamento e do transporte dos insumos estratégicos em saude no Centro de Distribuicdo do
orgao.

Pardgrafo unico. O Departamento de Logistica em Saude deve assegurar que os riscos decorrentes
da prestagao do servigo estdo identificados e mitigados, a fim de:

| - garantir a integridade dos insumos estratégicos em saulde;

Il - providenciar a responsabilizacdo por eventuais perdas; e

Il - requerer o ressarcimento a Unido em caso de perdas decorrentes de falhas da empresa.

Art. 22. Compete aos requisitantes monitorar, periodicamente, a quantidade de insumos
estratégicos em saude armazenados e acompanhar a evolucdo da demanda, por meio de sistema
informatizado do Ministério da Saude.

Paragrafo uUnico. Quando houver insumos estratégicos em salde em estoque com data para
expirar _inferior a 240 (duzentos e quarenta)_dias, agGes preventivas deverdo ser adotadas em
tempo habil para que o insumo possa ser utilizado sem perda de validade, tais como:

compras de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato, cancelando
as_entregas que ainda nao tiverem sido feitas dentro do referido percentual ou de outro
estabelecido de comum acordo com a empresa;

Il - acionar a empresa fornecedora, diretamente ou por meio do fiscal do contrato, para que
substitua o medicamento com validade préxima a expirar, nos casos em que o fornecimento tiver
previsdo desse tipo de mecanismo (carta de troca);

lll - propor a altera¢do da forma de utilizagao do insumo estratégico em risco, de modo a permitir
sua utilizacdo para atendimento a outras demandas de saude compativeis previstas em
legislacdo;

IV_- verificar, junto a empresa contratada, a possibilidade de extensdo da validade do insumo
estratégico, mediante aprovagao do 6rgdao competente para realizar essa ac¢ao;

V_- verificar a possibilidade de utilizagdo para outros fins ndo previstos inicialmente, como
pesquisas cientificas; e

VI - doar o insumo estratégico préximo ao vencimento para utilizacdo no Pais, fora do Sistema
Unico de Saude - SUS ou por cooperagdes de ajuda internacional.

(G.n.)

A Secdo Il do mesmo Capitulo especifica as agbes a serem tomadas para prevengdo de perdas,
conforme abaixo:

Art. 23. O Departamento de Logistica em Sauide da Secretaria-Executiva do Ministério da Saude
emitird, mensalmente, comunicado aos setores requisitantes a respeito dos insumos estratégicos
em saude obtidos e que estejam estocados no Centro de Distribuicao do 6rgao em situagao de:

| - iminéncia de perda por decurso de validade; ou

Il - estocados em situagao de aparente perda ou avaria.

Paragrafo unico. A ndo emissdo do comunicado de que trata o caput ou seu ndo recebimento por
gualquer razdo ndo exime o requisitante de sua responsabilidade de acompanhamento da vida util
do insumo estratégico para evitar sua perda.

Art. 24. Recebido o comunicado, o requisitante devera se manifestar no prazo de 14 (quatorze) dias,
informando, para cada insumo estratégico:

| - a expectativa de utilizacdo;

Il - as providéncias tomadas para evitar a perda;

Il - a confirmagdo ou ndo da situacdo de perda ou avaria; e
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IV - a autorizagdo expressa para descarte ou a justificativa para a manutengao em estoque por prazo
alongado, em caso de perda confirmada.

Art. 25. Na auséncia_de manifestacdo do requisitante, o Departamento de Logistica em Saude
deverad informar, no prazo de trés dias, a Secretaria-Executiva a respeito da falta de resposta.

Pardgrafo Unico. Quando comunicada pelo Departamento de Logistica em Saude, a Secretaria-
Executiva, no prazo de até trés dias, solicitard manifestacdo ao requisitante.

Art. 26. Em caso de perda ou avaria confirmada, o requisitante emitira autorizacdo expressa para
descarte ou justificativa para manutencdo em estoque por prazo mais alongado.

§ 192 Emitida_a autorizacdo expressa para_descarte, o Departamento de Logistica em Saude
providenciard o descarte tdo logo a validade seja expirada, evitando-se despesas indevidas de
armazenagem.

§ 22 O descarte dos insumos estratégicos em saude deverd ser feito conforme previsto nas
legislacGes ambiental e sanitdria vigentes

Art. 27. Caso risco de perda seja detectado pelo requisitante, devera ele notificar o Departamento
de Logistica em Saude para ciéncia, devendo informar:

| - as providéncias tomadas para evitar a perda;

Il - a confirmagdo ou ndo da situagdo de perda ou avaria; e

Il - a autorizagdo expressa para descarte ou a justificativa para a manutengdao em estoque por prazo
alongado, em caso de perda confirmada.

Art. 28. Os casos que ensejarem perda de insumo estratégico serdo enviados a Diretoria de
Integridade, dando-se ciéncia a Secretaria-Executiva, para avaliagdo quanto a possivel apuracao
de responsabilidade.

(G.n.)

Ainda no Capitulo Ill, a Portaria trata, em sua Secao lll, das acOes para prevencao de falha na gestédo
de IES:

()

Art. 32. Os insumos estratégicos em saude armazenados no Centro de Distribuicdo do Ministério
da Saude com datas de validade mais préximas serdo priorizados na distribui¢do.

Art. 33. A distribuicdo de insumos estratégicos em salide armazenados no Centro de Distribuicdo do
Ministério da Saude com data de validade mais longa que outro equivalente devera ser autorizada,
previamente e por escrito, por uma das seguintes autoridades:

| - Diretor do Departamento de Logistica em Saude;
Il - Secretario-Executivo do Ministério da Saude; ou
[l - Ministro da Saude.

§ 12 O ¢drgdo ou unidade interessado na modalidade de distribuicdo de que trata o caput devera
fazer a solicitagdo com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias para andlise por uma das
autoridades mencionadas nos incisos | a lll, documentando e justificando a necessidade.

§ 22 A mera recusa por determinado estado ou municipio de recebimento de insumos
estratégicos em saude com validade mais curta ndo sera considerada como justificativa para
excepcionalidade.

§ 32 Na hipdtese do § 29, para que se verifique a possibilidade de revisdo da decisdo e, assim, se
evite eventual desabastecimento, deverdo ser acionados:

| - o Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

Il - o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude; ou

Il - a autoridade maxima de saude do estado ou municipio envolvido.

(G.n.)

Por fim, no Capitulo IV “Das Disposi¢es Finais”, cumpre registrar os seguintes trechos:

(...

Art. 37. O Departamento de Llogistica em Saude da Secretaria-Executiva do Ministério da
Saude mantera disponiveis, em processo préprio e disponibilizado a Diretoria de Integridade do
orgao, todas as informacgdes que servirdo de subsidio para o aperfeigoamento de procedimentos e
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para_eventual apuracdo de responsabilidades a respeito de perdas que porventura tenham
ocorrido ou estejam na iminéncia de ocorrer.

Art. 38. A Diretoria de Integridade do Ministério da Saude estabelecerd procedimento préprio
para acompanhamento dos dados a respeito de insumos estratégicos em saude com iminéncia de
perda, vencidos ou avariados, para fins de eventual necessidade de apuragdo de
responsabilidades.

Art. 39. A conduta irregular,_ comissiva ou omissiva, dolosa ou culposa,_praticada pelo agente
publico durante o processo de contratacdo e seus desdobramentos podera ensejar a abertura de
procedimento administrativo para apuragao de responsabilidade, nos termos da Lei n? 8.112, de
11 de dezembro de 1990, sem prejuizo das demais responsabilidades por danos causados ao erario
ou a terceiros.

Pardgrafo Unico. A Diretoria de Integridade do Ministério da Saude podera solicitar a Corregedoria
da Pasta a apuragdo dos fatos que configuram conflito de interesse informados, sendo assegurado o
direito ao contraditdrio e a ampla defesa aos acusados.

(G.n.)

Em suma, no que se refere a etapa de planejamento da obtencdo de IES, o requisitante deve
planejar e analisar a necessidade dos insumos, dimensionar a demanda considerando critérios
objetivos e prever a sistematica de entregas. Além disso, ele deve especificar e solicitar a
catalogacdo e a aquisicdo, elaborar o estudo técnico preliminar, realizar a gestdo de riscos e a
elaboragdo do mapa de riscos, e elaborar o termo de referéncia.

Os documentos devem ser assinados por servidores da area técnica requisitante e serdo
submetidos a aprovacdo do dirigente do requisitante. A inobservancia dos requisitos ensejara a
devolucdo do processo para corregdo.

O dirigente da area requisitante é responsavel pelo aceite das doagdes e deve justificar as
quantidades aceitas para evitar perdas.

O dimensionamento da demanda deve considerar critérios objetivos, prever a sistematica de
entregas e considerar o estoque existente no Centro de Distribuicdo (CD) do Ministério da Saude e
o histérico de demanda e de consumo do mesmo insumo adquirido,_distribuido, doado e nio
utilizado de processos aquisitivos anteriores.

O _estabelecimento _de margens de seguranca nho_dimensionamento da aquisicdo deve estar
devidamente justificado e detalhado no mapa de riscos.

De acordo com o art. 23 da Portaria, o DLOG emitird, mensalmente, comunicado aos setores
requisitantes a respeito dos IES obtidos e que estejam estocados no CD do érgdo em situacdo de
iminéncia perda por decurso de validade ou estocados em situagdo de aparente perda ou avaria.

Entretanto, a ndo emissao do comunicado de que trata esse artigo ou o seu nao recebimento por
qualquer razdo ndo exime o requisitante de sua responsabilidade de acompanhamento da vida util
do insumo estratégico para evitar sua perda.

Se recebido o comunicado, o _requisitante deverd se manifestar no _prazo de 14 (quatorze) dias,
informando,_para cada insumo estratégico a sua expectativa de utiliza¢do, as providéncias tomadas
para evitar a perda, a confirmagdo ou ndo da situagcdo de perda ou avaria e a autorizagdo expressa
para descarte ou a justificativa para a manuten¢do em estoque por prazo alongado, em caso de
perda confirmada.

Quando houver a auséncia de manifesta¢do do requisitante, o DLOG deverd informar, no prazo de
trés dias, a Secretaria Executiva a respeito da falta de resposta, que por sua vez devera solicitar
manifestacdo ao requisitante no prazo de até trés dias.

Em caso de perda ou avaria confirmada, o artigo 26 da referida Portaria informa que o requisitante
emitird autorizacdo expressa para descarte ou justificativa para manutencdo em estoque por prazo
mais alongado. Emitida a autorizacdo expressa para descarte, DLOG providenciard o descarte tdo
logo a validade seja expirada, evitando-se despesas indevidas de armazenagem. Além disso, o
descarte dos insumos estratégicos em saude devera ser feito conforme previsto nas legislages
ambiental e sanitdria vigentes.

Caso o risco de perdas seja detectado pelo requisitante, o DLOG devera ser notificado com as
seguintes informagdes: as providéncias tomadas para evitar a perda; a confirmagdo ou ndo da
situacdo de perda ou avaria; a autorizagdo expressa para descarte ou a justificativa para a
manutengdo em estoque por prazo alongado, em caso de perda confirmada.
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Os casos que ensejarem perda de insumo estratégico serdo enviados a Diretoria de Integridade,
dando-se ciéncia a Secretaria Executiva, para avaliagdo quanto a possivel apura¢io de
responsabilidade.

Conforme o artigo 29 o DLOG realizard, mensalmente, inventdrio ciclico por amostragem para
verificacdo de divergéncias entre o estoque fisico e o relatdrio do sistema informatizado, visando a
prevencdo de falhas na informacdo do estoque.

O DLOG realizara operagbes de comparacgdo entre o relatério de estoque da operadora logistica e o
relatério do sistema informatizado de controle utilizado pelo Ministério da Saude para identificar
divergéncias que possam causar a perda de visibilidade de qualquer insumo estratégico em sadde
por parte dos setores demandantes. As divergéncias identificadas serdo apuradas, realizando-se o
ajuste no sistema adequado.

Cabera ao DLOG fiscalizar o cumprimento das normas que dispdem sobre as boas praticas de
armazenagem e transporte, assim como outras normas vigentes, visando a prevencao de falhas.

Os IES armazenados no CD do Ministério da Saude com datas de validade mais préximas serdo
priorizados na distribuicdo. Ja a distribuicdo de insumos com data de validade mais longa que outro
equivalente deverd ser autorizado, previamente e por escrito, por uma das seguintes autoridades -
Diretor do Departamento de Logistica em Saude, - Secretario-Executivo do Ministério da Saude ou
Ministro da Saude.

Ademais, o o6rgdo ou unidade interessado nessa modalidade de distribuicio devera fazer a
solicitacdo, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias para analise, para uma das autoridades
mencionadas, bem como enviar a justificativa.

Finalmente, a_mera recusa por _determinado_estado ou municipio_de recebimento de IES com
validade mais curta ndo serd considerada como justificativa para excepcionalidade. E para que se
verifique a possibilidade de revisdo da excepcionalidade e, assim, se evite eventual
desabastecimento, deverao ser acionados o Conselho Nacional de Secretdrios de Saude, o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude; ou a autoridade mdaxima de saude do estado ou
municipio envolvido.

Portanto, conforme demonstrado, a Portaria GM/MS n2 4.777, de 30 de dezembro de 2022,
auxiliard o Ministério da Saude na gestdo de IES, melhorando o planejamento das aquisi¢cGes e a
gestdo dos estoques armazenados, evitando maiores perdas.

Ademais, é importante registrar que, em 10 de maio de 2023, foi publicada a Portaria GM/MS n2
594, que institui o Comité Permanente de Gestdo dos Insumos Estratégicos em Saude, por
finalidade promover a fiscalizagdo, transparéncia e planejamento das aquisicOes e gestdo de IES, no
ambito do Ministério da Saude.

Tendo em vista que a atual gestdo preza pelos principios fundamentais da Administracdo
Publica devidamente expostos no Artigo 37 da Constituicio Federal de 1988, com énfase ao
principio da publicidade, e, estimulando a fiscalizacdo dos atos do poder publico, este
Departamento desclassificou os Termos de Classificagdo de Informagdo que impuseram sigilo aos
dados referentes ao estoque de IES, tornando publicos, portanto, os dados dos IES armazenados,
aqueles referentes a sua movimentacdo, bem como os dados dos insumos vencidos e aqueles que
foram incinerados.

Igualmente, ndo ha qualquer obstrugcdo desta Pasta no exercicio da fungao dos drgdos de controle
ou no desempenho de atividades de auditoria e inspeg¢Ges, sendo asseguradas todas as
prerrogativas necessarias a realizacdo de seu trabalho, garantido a fiscalizagdo dos atos emanados
pela Administracdo Publica.

4, Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicdo para eventuais
esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NiSIA TRINDADE LIMA
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Ministra de Estado da Saude

:I- ) Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima, Ministra de Estado da
Sel L'il!

assinatura
eletrbnica

art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de

Saude, em 05/06/2023, as 14:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do

Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'-E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
/A" 0033889180 e o cddigo CRC 7289F07B.

Referéncia: Processo n? 25000.044678/2023-20 SEI n2 0033889180

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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