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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Aviso n°® 856 - GP/TCU

Brasilia, 18 de outubro de 2023.

Senhora Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia copia do Acordao n°® 2062/2023 proferido pelo
Plenario desta Corte de Contas, na Sessdo Ordinaria de 4/10/2023, ao apreciar o
TC-008.463/2023-9, da relatoria do Ministro Jhonatan de Jesus.

O mencionado processo trata de Solicitagdo do Congresso Nacional
objetivando a realizacdo de auditoria “para fiscaliza¢do e apurag¢do sobre a incineragdo e
vencimento de medicamentos usados no tratamento de doencas raras e de alto custo”, nos
termos do Requerimento 26/2023-CFFC, aprovado pela Comissdo de Fiscaliza¢do Financeira
e Controle da Camara dos Deputados.

Consoante disposto no subitem 9.2 da aludida decisdo, encaminho-lhe também
copia dos Acorddos 2622/2022 (TC-040.655/2021-0), 313/2023 (TC-038.216/2021-3) e
1380/2023 (TC-009.240/2022-5) — acompanhados dos Relatorios e Votos que os
fundamentaram — prolatados pelo Plenario do Tribunal.

Por oportuno, o inteiro teor da deliberagdo ora encaminhada pode ser acessado

no endereco eletrdnico www.tcu.gov.br/acordaos.
Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

MINISTRO BRUNO DANTAS
Presidente

A Sua Exceléncia a Senhora

Deputada Federal BIA KICIS

Presidente da Comissao de Fiscalizagao Financeira e Controle
Camara dos Deputados

Brasilia — DF

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 74752184.
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GRUPO I - CLASSE II — Plenario

TC 008.463/2023-9

Natureza: Solicitagdo do Congresso Nacional.

Solicitante: Comissdao de Fiscalizagdo Financeira e¢ Controle da
Camara dos Deputados.

Orgdo: Ministério da Satde.

Representagdo legal: ndo ha.

SUMARIO: SOLICITACAO DO CONGRESSO NACIONAL.
COMISSAO DE FISCALIZACAO FINANCEIRA E CONTROLE
DA CAMARA DOS DEPUTADOS. REQUERIMENTO 26/2023-
CFFC. INCINERACAO DE MEDICAMENTOS VENCIDOS,
DESTINADOS A DOENCAS RARAS E DE ALTO CUSTO.
ATENDIMENTO PARCIAL DA SOLICITACAO.
SOBRESTAMENTO.

RELATORIO

Adoto como relatorio a instrugdo elaborada pela Unidade de Auditoria Especializada em
Saude, que contou com a anuéncia dos dirigentes da unidade (pecas 13-15):

“INTRODUCAO

1. Trata-se do Oficio 65/2023/CFFP-P, de 2 de maio de 2023 (peca 2), por meio do qual a Exma. Sra.
Deputada Bia Kicis, presidente da Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos
Deputados (CFFC), encaminha o Requerimento 26/2023, de 20/3/2023 (pega 3).

2. O documento encaminhado, de autoria do Sr. Deputado Padre Jodo, requer do Tribunal de Contas da
Unido a realiza¢do de auditoria para a fiscalizagdo e apuragdo sobre a incineragdo e vencimento de
medicamentos usados no tratamento de doencgas raras e de alto custo, avaliados ao todo em pelo menos
R$ 13,5 milhdes, de acordo com noticia da Folha de Sdo Paulo.

EXAME DE ADMISSIBILIDADE

3. Os arts. 4° inciso I, da Resolugdo - TCU 215/2008 e 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU
conferem legitimidade a Presidente de comissdo parlamentar para solicitar a realizagdo de fiscalizagdo.

4. Assim, legitima a autoridade solicitante, cabe o conhecimento do expediente como solicitagdo do
Congresso Nacional.

EXAME TECNICO
Informagoes apresentadas

5. O autor do pedido de fiscalizagdo, Deputado Sr. Padre Jodo, traz informagdes relatadas em matéria da
Folha de Sao Paulo sobre incineragdo de medicamentos usados no tratamento de doencas raras e de alto
custo, avaliados ao todo em pelo menos RS 13,5 milhGes
(https://iwwwl .folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2023/03/governo-bolsonaro-incinerou-medicamentos-
de-alto-custo-para-doencas-raras.shtml). Alega que o estoque perdido mostra a ma gestdo do governo, e
que a falta de tratamento pode levar os pacientes a morte. Diante da gravidade da dentincia de mé gestdo e
dano ao erario, requer a realizag@o de auditoria (peca 3, p. 1-2).

6. Entre os itens perdidos, foram relatados pelo deputado (peca 2, p. 1-2):

e duas doses do Spinraza, cada uma comprada por R$ 160 mil pelo governo federal, usada para
pacientes com atrofia muscular espinhal (AME), uma das terapias mais caras do mundo;

e vacinas de diversos tipos — contra sarampo e rubéola, pentavalente, hepatites e triplice viral;
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e medicamentos contra cancer, hepatite C e outras doengas e
o testes e medicamentos destinados a pessoas que vivem com HIV avaliados em R$ 8,5 milhdes.

7. A matéria da Folha de Sdo Paulo informa que os dados foram obtidos do Ministério da Saude via Lei
de Acesso a informagdo, e mostram produtos incinerados desde 2019. ‘Excluindo as vacinas contra a
Covid, os dados compartilhados pela Satde apontam que ja foram descartados produtos avaliados em R$
214,2 milhdes desde 2019 (valor que inclui imunizantes contra outras doengas). Outros insumos, de mais
R$ 38 milhdes, ainda estdo na fila da incineragdo.’

8. A noticia listou em destaque as seguintes incineragoes:

e 949 unidades do Translarna, usado para pacientes com distrofia muscular de Duchenne, que causa
degeneragdo muscular progressiva, no valor de R$ 2,74 milhdes;

e 259 unidades de Betagalsidase, usado no tratamento de doenga de Fabry, no valor de R$ 2,46
milhoes;

e 127 unidades de eculizumabe, usado para tratamento de hemoglobintria paroxistica noturna, no
valor de R$ 1,73 milhio;

e 632 unidades de Vimizim e 283 unidades de Galsulfase, usados no tratamento de diferentes tipos
de mucopolissacaridose, avaliados em cerca de R$ 2,85 milhdes (a doenga pode causar limitagGes
em articulagdes, problemas respiratorios e cardiacos, hérnias, entre outras dificuldades, além de
levar a morte prematura);

e 272 unidades de Alfagalsidase, usado no tratamento de doenga de Fabry, no valor de R$ 1 milhdo;

e 47 unidades de Metreleptina, usado no tratamento de sindrome de Berardinelli-Seip, no valor de R$
1,1 milhao;

e 186 unidades de Idursulfase, usado no tratamento de sindrome de Huner, no valor de R$ 985 mil;

e 2 unidades de Nusinersen (Spinraza), usado para tratamento de atrofia muscular espinhal (AME),
no valor de R$ 319 mil;

e 1200 unidades de Nitisinona, para tratamento de tirosinemia hereditaria do tipo 1, no valor de R$
229 mil;

e 2 unidades de Alentuzumabe, para tratamento de esclerose multipla, no valor de R$ 56 mil;
e 1 unidade de Kanuma, para tratamento de deficiéncia de lipase acida, no valor de R$ 23 mil;
e Total: R$ 13,5 milhJes.

9. A matéria traz depoimentos de associagdes de pacientes relatando a dificuldade para conseguir esses
medicamentos, que sdo caros e alguns ndo estdo na lista do SUS, necessitando judicializar para conseguir
acesso, em processos que podem durar meses. Lamentam que pacientes venham a falecer por necessidade
de tratamento enquanto os medicamentos de alto custo sdo descartados.

10. A Associacdo dos Familiares, Amigos e Portadores de Doengas Graves, segundo a noticia, afirmou
sempre ter lutado pela transparéncia no que se refere ao controle dos remédios, e criticou a restricdo das
informacdes de estoques adotada na gestdo anterior, em que ndo conseguiam ter acesso via sistema aos
casos de pacientes que tinham obtido decisdo judicial favoravel.

11. Quanto ao sigilo imposto aos estoques de Insumos Estratégicos da Saude (IES) desde 2018, foi
informado na matéria que a Controladoria-Geral da Unido (CGU) teria recomendado a revisdo dessa
reserva, € que a atual gestdo do Ministério teria ‘liberado, por enquanto, a relacdo de produtos
descartados’.

Processos conexos

12. As possiveis perdas de insumos estratégicos em saude (IES) nos estoques do MS vém sendo
examinadas em alguns processos do Tribunal, entre representacdes e solicitacdes do Congresso Nacional,
tendo sido o foco da presente SCN voltado para os medicamentos de alto custo, destinados ao tratamento
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de doengas raras. Alguns processos trataram conjuntamente do sigilo imposto ao estoque de IES do MS,
aspecto que também foi comentado na noticia que embasou a presente SCN.

13. Com vistas a atender a solicitagdo, foi feita consulta aos sistemas informatizados do Tribunal, tendo
sido encontrados os seguintes processos, que tratam do assunto objeto dessa solicitagdo e atendem ao
solicitado.

a) TC 035.851/2016-3

14. Esse processo, de relatoria do Ministro Jhonatan de Jesus, trata de representacdo formulada pela
Procuradora da Republica Eliana Pires Rocha, que requereu ao TCU a andlise dos procedimentos
adotados pelo Ministério da Saude para atender demandas judiciais que pleiteiam medicamentos
excepcionais.

15. A representagdo foi baseada em informagdes obtidas em Inquérito Civil (IC), oriundo de denuncia
encaminhada ao Ministério Ptblico Federal (MPF), que suscita omissdes e falhas dos setores competentes
do MS na implementacdo de procedimentos para aquisi¢do, distribuigdo, armazenamento, descarte e
controle dos medicamentos e insumos destinados a atender determinagdes judiciais, o que estaria levando
a desperdicios injustificados.

16. O objeto desse processo foi inserido no escopo de uma inspecdo realizada no ambito do TC
038.216/2021-3, a fim de sanear os autos de trés representagdes que trataram de perdas de IES, quais
sejam, TC 038.216/2021-3, TC 035.851/2016-3 e TC 029.523/2020-6. O objetivo da fiscalizagdo foi
verificar se houve perdas de itens armazenados sob a responsabilidade do Ministério, bem como analisar
possiveis causas, justificativas e demais questdes que viessem a surgir no ambito da inspecdo. O Relatorio
dessa fiscalizagdo foi concluido em outubro de 2022 (juntado a peca 8) e embasou as instrugdes de
méritos dos demais processos.

17. O TC 035.851/2016-3, que tratou das perdas de medicamentos e insumos destinados a atender
determinagdes judiciais, teve sua instrugdo de mérito concluida pela unidade técnica e aguarda
pronunciamento do relator.

b) TC 038.216/2021-3

18. Trata-se de representagdo formulada por deputados componentes da Lideranca de Oposicdo da
Camara dos Deputados, a respeito de eventuais irregularidades ocorridas no ambito do MS relacionadas
ao vencimento sem utilizagdo de medicamentos, vacinas e outros produtos, totalizando um montante
aproximado de R$ 243 milhdes de reais, segundo noticiado na imprensa em setembro de 2021.

19. O processo ¢ da relatoria do Ministro Vital do Régo, que proferiu despacho em 15/6/2022
concedendo medida cautelar proposta por esta unidade técnica, no sentido de determinar ao Ministério da
Saude que adotasse as agdes necessarias para evitar a perda de vacinas contra Covid-19 que estavam nos
estoques com prazos de validade proximos, sendo cerca de 27 milhdes de doses que iriam vencer num
prazo de 60 dias. A decisdo foi referendada pelo Acérdao 1454/2022 — TCU — Plenario em 22/6/2022.

20. O achado foi identificado no curso de inspecdo realizada no MS, com o objetivo de sanear os autos
desse e de outros dois processos que também investigavam a perda de insumos armazenados sob a
responsabilidade do Ministério, a saber, TC 029.523/2020-6 (perdas de sete milhdes de capsulas do
medicamento Ribavirina 250mg) e TC 035.851/2016-3 (perdas de medicamentos decorrentes de
demandas judiciais, relatado acima). A fiscalizagdo decorreu no periodo de 11/4/2022 a 31/8/2022,
consoante portaria de Fiscalizagdo 375/2022 (TC 038.216/2021-3, pega 452). O relatério consolidou dez
achados, sendo que oito deles foram tratados no mérito do proprio processo, enquanto dois foram
examinados nos autos das representagdes que os originaram.

21. O processo foi julgado por meio do Acérdao 313/2023 — TCU — Plenario, que, anuindo integralmente
as propostas dessa unidade técnica, considerou a representacdo procedente e proferiu diversas
determinagdes e recomendacdes, além de converter os autos em tomada de contas especial para citagdo
dos responsaveis em virtude de dano quantificado no valor de aproximadamente R$ 1 milhdo. O inteiro
teor da deliberagdo foi anexado aos autos, pecas 9 a 11.

c) TC 009.240/2022-5
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22. Representacdo também oferecida por parlamentares, a respeito das perdas de insumos de satide no
estoque do MS, avaliados num montante de R$ 243 milhdes, bem como sobre o sigilo imposto pelo MS
as informacgdes relacionadas ao tema, impedindo que se verificasse o prejuizo decorrente.

23. Tendo em vista que o TC 038.216/2021-3 encerrou a inspecao realizada no MS para verificacio in
loco dos medicamentos estocados no armazém central de Guarulhos/SP e consolidou as apuragdes e
analises atinentes as perdas de IES informadas nos diversos processos sobre o tema, concentrou-se no
processo 009.240/2022-5 o exame relativo a questdo do sigilo, que também foi mencionada na noticia da
Folha de SP que embasou a presente SCN.

24. O processo ¢ de relatoria do Ministro Vital do Régo, que acolheu proposta de medida cautelar dessa
unidade no sentido de suspender o sigilo imposto as informagdes de estoque de insumos estratégicos em
saude. A decisdo foi referendada pelo Tribunal por meio do Acorddo 1356/2022 — TCU — Plenario (peca
20 do TC 009.240/2022-5), foi agravada pelo MS e suspensa por meio do Acérdao 1735/2022 — TCU —
Plenario. Em 6/7/2023, foi prolatado o Acoérddo 1380/2023-TCU-Plenario, determinando seu
arquivamento por perda do objeto, haja vista o novo entendimento do Ministério de ndo mais impor sigilo
as informacdes relativas a movimentagdo e estoque de medicamentos.

d) TC 040.655/2021-0

25. Auditoria operacional realizada no PNI em 2021, de relatoria do ministro Vital do Régo, constatou a
queda continua e significativa da cobertura vacinal para todos os imunizantes previstos no programa, o
que levou a alteracdo na demanda estimada quando da aquisi¢do. Ademais, detectou fragilidades atinentes
a inconsisténcias de dados nos sistemas informatizados de controle dos imunobiologicos. Constatou ainda
que o MS ndo possui parametros estabelecidos para perdas fisicas ou técnicas dos imunobioldgicos que
possam auxiliar no acompanhamento, a ponto de se definir se eventuais perdas estdo dentro de limites
aceitaveis.

26. O processo foi apreciado por meio do Acérddo 2622/2022-TCU-Plenario e alguns itens da
deliberagdo tém correlagdo com o objeto do presente processo.

EXAME TECNICO

27. O oficio de requerimento de auditoria fundamentou-se na noticia jornalistica veiculada na Folha de
Sdo Paulo e ndo foram apresentadas outras evidéncias. Analisando-se os elementos da noticia, é possivel
concluir que as aludidas irregularidades que se pretendem sejam averiguadas em fiscalizagcdo pelo TCU ja
se encontram atendidas por meio dos quatro processos acima mencionados.

28. O TC 038.216/2021-3 levantou os medicamentos que venceram nos estoques do MS desde 2019 até
abril de 2022. Buscou-se inicialmente o montante de insumos que foi relatado na exordial da
representacdo, quantificado na noticia da Folha de setembro de 2021 no valor de R$ 243 milhdes de reais
(peca 4 do TC 038.216/2021-3). Posteriormente, foram solicitadas informagdes atualizadas e
complementares referentes ao intervalo de outubro de 2021 a abril de 2022, as quais apontaram para uma
elevacdo de itens vencidos, totalizando um montante adicional de R$ 60 milhdes.

29. Considerando o grande niimero de insumos vencidos armazenados em Guarulhos/SP, bem como os
que ja haviam sido incinerados, e a complexidade que envolve a analise das causas e justificativas
atinentes ao vencimento de cada insumo, a inspe¢ao foi planejada com foco nos insumos estratégicos de
satude (IES) materialmente relevantes. A partir dos dados analisados, selecionaram-se os medicamentos
com prazos de validade vencidos e com validade proxima a vencer de maior materialidade, e entdo foram
verificados os correspondentes processos de contratacao e execugao contratual.

30. Ademais, a visita in loco realizada nos estoques do MS em Guarulhos/SP teve como objetivo
verificar as condi¢cdes de armazenagem dos itens, em especial dos que se encontravam vencidos, bem
como os procedimentos de rotina realizados para controle do estoque e prevengao de riscos.

31. Como resultado, foram relatados dez achados, abaixo transcritos, com destaque para os dois
primeiros, que apontam aspectos estruturantes dos processos de trabalho da cadeia logistica do MS, os
quais facilitam a ocorréncia dos demais achados, atinentes as perdas de insumos em si. Foram os
seguintes:
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1. Deficiéncias no planejamento logistico;
2. Fragilidades nos controles internos;

3. Perda de 996.507 tubetes em insulinas analogas de agdo rapida no valor aproximado de 12,5
milhGes;

4. Perda de 4.976.384 capsulas de ribavirina no valor aproximado de R$ 7,5 milhdes
5. Iminente vencimento de vacinas contra o virus Sars-CoV-2;
6. Iminente perda de aventais recebidos em doagdo, com prejuizo aproximado de R$ 8 milhdes;

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

8. Possivel perda de 1.825.700 testes Sars-CoV-2 no valor aproximado de R$ 78 milhdes;
9. Contratagao verbal de servigos da VTCLOG;

10. Perdas de IES de alto custo adquiridos por determinagao judicial.

32. Cabe destacar o seguinte excerto da instru¢do de mérito da representacdo, que foi adotada como
relatorio pelo Ministro Vital do Régo para condugdo do Acoérddo 313/2023-TCU-Plenario (juntado a pecga

11):

220. Esta inspe¢ao constatou a ocorréncia de desestruturacio da gestido da cadeia logistica de
insumos estratégicos para saude (IES) do MS a cargo do Departamento de Logistica em Saude
(DLOG), sendo detectadas deficiéncias na funcdo planejamento logistico e importantes
fragilidades no controle interno da armazenagem e distribuicio de medicamentos,
imunobiolégicos, testes, e demais insumos para saude.

221. Consoante relatado no Achado 1, a fungdo de planejamento logistico era regulamentada e
funcionava de maneira estruturada, buscando-se a otimizacdo dos recursos orcamentarios ¢ a
prevencdo de desperdicios de insumos. Com o Decreto 9.795/2019 e a reestruturacdo do MS, foi
extinta formalmente a Coordenagdo Geral de Gestdo e Planejamento Logistico em Saude
(CGGPL/DLOG), éarea responsavel pelo planejamento logistico em satde, mantendo-se as
competéncias do departamento de planejar o processo de logistica integrada de IES, sem, contudo,
haver estrutura adequada para seu funcionamento efetivo.

222. Houve a descontinuidade da utilizacdo do Sistema de Logistica em Saude (Silos) e atualmente
o Dlog ndo conta com sistema informatizado que permita realizar andlises avangadas de
gerenciamento da cadeia de suprimento com dados claros ¢ modelagem analitica, que sistematize
as contratacdes do Dlog a exemplo dos sistemas de WMS amplamente utilizados para operagdes
logisticas no mercado publico e privado, que possibilitariam sistematizar as diversas estratégias de
compras existentes no MS, quais sejam, as realizadas pelo Dlog e as realizadas mediante
Organizagdo Pan-Americana de Saude (Opas) e Laboratorios Publicos, para fins de ganhos de
eficiéncia e economicidade (paragrafos 14 a 45).

223. No que tange as fragilidades nos controles internos de almoxarifado (achado 2), os pontos
mais criticos derivam do sistema informatizado utilizado para gestdo do estoque (Sismat), o qual
mostrou-se obsoleto e ndo permite atualizagdo; ndo se integra com outros sistemas informatizados
do MS; demanda continuamente inser¢do manual de informagdes pelos servidores; ndo permite
extragdo de relatdrios de gestdo que possam colaborar com o planejamento das aquisigdes; gera a
necessidade de manter controles paralelos como planilhas em Excel para acompanhar as
movimentacdes mais relevantes dos IES; e ndo guarda registro (log) de alteragdes realizadas nos
dados do sistema. Soma-se a isso o fato de que o Sismat é alimentado por funcionarios contratados
via Opas, cujo vinculo com o Ministério da Satude ¢ precario.

224. Em suma, os problemas fundamentais da ineficiéncia de controle ao longo da cadeia logistica
decorrem da descontinuidade da utilizagdo do Sistema de Logistica em Satde Silos sem
substituigdo por outra ferramenta automatizada que monitore os IES sob responsabilidade do
governo federal desde o planejamento até a dispensacdo aos estados; da extingdo da coordenagdo
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de planejamento (CGGPL) sem redistribuigdo de suas atividades; e da utilizagdo de um sistema
obsoleto para controle de armazenagem e distribui¢do (Sismat). Ademais, observou-se que o
Ministério da Saude se encontra, em diversos aspectos, numa situa¢do de dependéncia da operadora
logistica contratada para exercer o controle de seus estoques, sendo que os interesses
remuneratorios da empresa, por vezes, sao conflitantes com os interesses da gestdo publica. Esses
fatores implicam diretamente num controle fragil das aquisi¢des de IES sob responsabilidade do
governo federal constatado nesta inspecdo, acarretando alto risco de perdas desses insumos e de
custos elevados para a Administrag@o Publica (paragrafos 46 a 66).

225. Constataram-se igualmente falhas no planejamento de compras de insumos para satde — fase
preparatoria do pregdo - verificadas mediante analise de processos aquisitivos selecionados, as
quais geraram contratagdes com quantitativos acima da demanda do Sistema Unico de Saude,
acarretando perdas de produtos para saude por decurso do prazo de validade enquanto ainda
armazenado no almoxarifado no MS.’ (Destaque nosso)

33. Com efeito, a equipe de inspecdo constatou que muitas das perdas de IES decorrem de problemas
estruturantes, que afetam toda a gestdo dos estoques de insumos, tanto que o acompanhamento dos
estoques durante o periodo da inspe¢do verificou novos insumos vencendo em quantidades significativas,
conforme foi registrado no relatério de inspecdo (TC 038.216/2021-3, peca 486):

234. Os exames realizados nessa inspe¢do apontaram que, a despeito das medidas adotadas pelo
MS para aprimoramento das fragilidades verificadas, os vencimentos de medicamentos nos
estoques continuavam acontecendo de maneira frequente e em quantidades relevantes. Ao longo
dos trabalhos, foram solicitados relatérios de estoque de insumos que apontaram ainda sucessivos ¢
relevantes vencimentos. Somente no periodo de novembro de 2021 a abril de 2022 ocorram perdas
de item armazenados nos estoques do MS num montante de RS 60.298.406,61, sem considerar as
incineragdes e devolugoes a fornecedores (paragrafo 3).

235. Diante das evidéncias encontradas nas amostras de insumos vencidos selecionados e das
analises realizadas nos processos de trabalho e controle internos, foi possivel concluir que ha ainda
um longo caminho a ser percorrido pelo Ministério da Saude até que a governanga das aquisigdes
de insumos estratégicos de saude e a gestdo dos estoques apresentem controles eficazes para evitar
desperdicios significativos como os constatados nessa fiscaliza¢do. Assim, entendemos que o tema
merece ser acompanhado por parte do Tribunal a fim de garantir uma evolugdo continua e o
alcance de resultados efetivos, o que sera objeto de proposta de encaminhamento na instrugdo que
sucedera este relatorio.’

34. Diante desse quadro de desestruturacdo da gestdo da cadeia logistica de insumos estratégicos para
satde no Ministério, bem como dos desperdicios de medicamentos sucessivos e materialmente relevantes
observados durante a inspe¢do, essa unidade técnica prop0s determinar ao 6rgdo que apresentasse dois
planos de agdo, com vistas ao aprimoramento da funcdo de planejamento logistico do Ministério, e a
substituicdo do Sistema Integrado de Administragdo de Material — Sismat, planos esses com prazos de
atendimento previstos em 90 e 180 dias, respectivamente, e que deveriam identificar as acdes a serem
adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos para a implementag@o. Para monitoramento das
medidas adotadas com vistas a corregdo das falhas detectadas (planos de a¢do), e para controle de
medicamentos que venham a vencer nos estoques futuramente, verificando a evolugdo da situagdo hoje
encontrada no Ministério, propds-se uma fiscalizagdo do tipo Acompanhamento (Racom) por parte dessa
unidade técnica.

35. Além dessas propostas, foram sugeridas recomendagdes e determinagdes corretivas de outras falhas
verificadas, além da conversdao dos autos em tomada de contas especial em virtude de dano quantificado
no valor de R§ 1 milhdo. O ministro relator acolheu integralmente as propostas encaminhadas em seu
voto (peca 10), as quais foram encampadas pelo plenario, consoante se observa no Acérdao 313/2023-
TCU-Plenario (peca 9). O inteiro teor da deliberagdo deve ser encaminhado para a CFFC da Camara dos
Deputados para atendimento do objeto.

36. No que tange ao achado 10 da inspecdo (transcrito no paragrafo 8 supra), que tratou dos
medicamentos adquiridos por demanda judicial, a representacdo formulada pelo Ministério Publico
Federal apontou as seguintes deficiéncias no que tange aos procedimentos para controle de medicamentos
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adquiridos para atender as demandas judiciais (TC 035.851/2016-3, peca 1, p.3):

1) ndo existe um controle definido e prescrito (normatizado) para a atualizacdo e/ou confirmagao
dos dados dos beneficiarios de medicamentos e¢ insumos ¢ das demandas judiciais previamente a
compra e remessa periodica dos medicamentos e insumos, frustrando as entregas ja desencadeadas
pelo Ministério da Satde por transporte terrestre ou aéreo;

2) existem medicamentos e insumos para atendimento a demandas judiciais, inclusive de alto custo,
que, embora passiveis de troca mediante Carta de Compromisso com a empresa fornecedora, ndo
sdo substituidos tempestivamente;

3) existem dezenas de medicamentos e insumos - destinados a atender a demandas judiciais - ja
vencidos e avariados no almoxarifado do setor competente que aguardam autorizacdo prévia da
SAS, SCTIE e SVS para o devido descarte (incineragao);

4) nao existe uma politica definida e prescrita (normatizada) para o remanejamento de insumos e
medicamentos ndo utilizados e em condi¢des de aproveitamento;

5) a entrega dos medicamentos e insumos aos pacientes, seja parcelada, seja integral, ndo se
encontra acompanhada de instrugdes sobre a validade do produto, das condi¢des adequadas de
armazenamento e instrugdes para a devolucao daqueles ndo utilizados;

6) ndo existe acordo ou convénio com as instituicdes hospitalares ou o ente federativo municipal
para a dispensagdo de medicamentos e insumos a pacientes dos seus municipios;

7) a Coordenacdo de Compra por Determinacdo Judicial (CDJU) ndo conta com um sistema
informatizado de controle de estoque (com registros de entrada, saida, estoque, duplicidade,
devolugdo, relatorios...), o qual ¢ realizado por meio de planilhas do excel, realidade que gera
falhas na administracao e na entrega dos medicamentos e insumos, como perda, desvio e inclusive
compras duplices internamente e entre entes da federacao.

37. O relatério da inspecdo que abarcou as verificagdes atinentes a essa representagdo, por sua vez,
registrou o seguinte (relatorio da inspecao do TC 038.216/2021-3, pega 486):

‘194. Ineficiéncia e deficiéncias na governanca das demandas judiciais do Ministério da Satide sob
a responsabilidade da Coordenagao-Geral de Gestdo de Demandas Judiciais em Satude (CGJUD),
tém acarretado perdas de insumos estratégicos para satide adquiridos por determinagéo judicial em
valores expressivos, e gerando custos com estocagem e incineragao.

195. Verificou-se nesta inspec¢do vencimentos de IES adquiridos por determinagdo judicial desde
2018, que perfazem o montante de R$ 26.464.620,21, conforme descrigdo abaixo:

a) item incinerados — valor registrado no Sismat: R$ 17.416.343,08 (pegas 430 ¢ 416),

b) item ainda em estoque — valor registra no Sismat: R$ 9.074.977,13 (peca 449, 450 e 451 —
planilhas Excel e relatorios Sismat enviados por correio eletronico pelo DLOG/MS em
20/7/2022).

38. As deficiéncias constatadas na governanga da gestdo de medicamentos adquiridos por determinacao
judicial ja haviam sido observadas em outro processo desse Tribunal, a auditoria operacional realizada em
2015 que tratou do tema Judicializagdo da Saude. A fiscalizagdo de orientagdo centralizada (FOC) foi
realizada no Ministério da Satide e nas Secretarias Estaduais e Municipais de Satide, com o objetivo de
identificar o perfil, o volume e o impacto das acdes judiciais na area da satde, bem como investigar a
atuacdo do Ministério da Satide e de outros 6rgdos e entidades dos trés poderes para mitigar os efeitos
negativos da judicializacdo nos orcamentos e no acesso dos usudrios a assisténcia a satde. O TC
009.253/2015-7 foi apreciado por meio do Acorddo 1.787/2017 — TCU — Plenario, que emitiu inimeras
recomendagdes e determinagdo para enfrentamento dos problemas.

39. O monitoramento dessa decisdo foi realizado no ambito do TC 034.546/2018-9, tendo sido verificado
o nivel de atendimento bastante incipiente, conforme se observa pela leitura do Acordao 3036/2020-TCU-
Plenario.

40. No relatorio da inspecdo, o exame referente ao achado assim consignou (pega 8):

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 74606928.


https://siga.apps.tcu.gov.br/sso/SvlCentralizador?contexto=http&URL=https://etcu-gerencial.apps.tcu.gov.br/sso?redirectTo=/processos/codigo/
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/3036/2020/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/3036/2020/Plen%C3%A1rio

m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 008.463/2023-9

‘232. Por fim, verificaram-se também os procedimentos instituidos pela Pasta na tentativa de se
alcangar uma boa estrutura de governanca em torno das aquisi¢cdes decorrentes de determinacdes
judiciais em satde (achado 10). Embora esta Secretaria de Controle Externo ja houvesse
anteriormente apontado problemas na gestio dos medicamentos adquiridos por meio de
judicializacio, o nivel de implementacao das recomendacées exaradas no Ambito do Acérdao
1.787/2017 — TCU — Plenario ainda se mostra incipiente. Por exemplo, a Coordenaciao Geral
de Gestio de Demanda Judicial (CDJUD) permanece realizando controle das informacdes
mediante planilha Excel, e as negociacdes para a dispensacio de medicamentos de alto custo
em farmacias especializadas ou hospital publicos, iniciativa com potencial de reducdo de
perdas desse tipo de farmaco, ainda se encontra com escopo reduzido e sem cronograma para
concretizacio (paragrafo 194 a 218).” (Destaque nosso.)

41. As conclusdes da equipe de inspecao apontaram a necessidade de implementacdo de um sistema
informatizado e de articulagdo de acordos com outros 6rgdos, a saber (peca 8):

218. Assim, considerando as fragilidades ja identificadas pelo TCU na governanga da gestdo de
medicamentos adquiridos por determinacdo judicial, seja no ambito da representacao do Ministério
Publico Federal - TC 035.851/2016-3 -, seja no monitoramento das determinagdes emanadas pelo
Acordao 1.787/2017 — TCU — Plenario (TC 034.546/2018-9), concluiu-se pela necessidade de
implementacio no MS de um sistema informatizado de controle e monitoramento das
compras de insumos de saiude demandados judicialmente, com objetivo de aperfeicoar,
reduzir e agilizar os fluxos, garantindo seguranca e integridade das informacdes entre os
atores envolvidos na operaciao. Além disso, no intuito de reduzir a perda de medicamentos
judicializados é preciso acelerar acordos entre 0 MS, Poder Judiciario e as secretarias
estaduais de forma a viabilizar a dispensacio de medicamentos por unidades hospitalares ou
farmacias das secretarias de satide mais proximas dos pacientes de forma a garantir as
condicdes adequadas de armazenamento dos farmacos.” (Destaque nosso.)

42. O exame de mérito desse achado se deu no ambito do TC 035.851/2016-3, cuja instrugdo foi
concluida pela auditora e aguarda pronunciamento do Gabinete do ministro Jhonatan de Jesus. Assim,
propde-se que, quando houver julgamento do processo, a decisdo seja encaminhada para a CFFC da
Céamara dos Deputados para atendimento do objeto.

43. Vale registrar que todos os medicamentos de alto custo nominados na noticia que fundamentou a
presente representacdo, os quais, segundo a matéria jornalistica, teriam sido incinerados configurando
desperdicio no montante de R$ 13,5 milhdes (paragrafo 8 supra), foram insumos adquiridos e distribuidos
pelo programa de Demanda Judicial e foram abrangidos no escopo da inspecdo objeto do TC
038.216/2021-3. Essa informagdo foi levantada em consulta aos dados de planilha de estoque de
medicamentos vencidos obtida no curso da inspecao, contendo os insumos que venceram nos estoques do
MS entre 2019 e abril de 2022. Consoante mencionado nos paragrafos 26 e 27, a partir dessa planilha
foram selecionados os itens de maior materialidade para serem individualmente verificados os processos
de compra e execugdo contratual.

44. Porém, tendo em vista que os medicamentos adquiridos por demanda judicial constituem uma
categoria distinta, uma vez que sdo geridos pela entdo Coordenagdo-Geral de Gestdo de Demandas
Judiciais em Saude e possuem processos de trabalho proprios, as causas de perdas desses insumos foram
agrupadas no achado 10 e levadas para anélise no &mbito do TC 035.851/2016-3.

45. Quanto as vacinas vencidas mencionadas na noticia, transcritas no paragrafo 6 supra, essas também
constavam da planilha de estoque de insumos vencidos utilizada no planejamento da inspe¢do objeto do
TC 038.216/2021-3, isto ¢, foram abrangidas no escopo do trabalho, ainda que ndo tenham sido
selecionadas para averiguacdes individualizadas em virtude da selecdo amostral voltada para a
materialidade.

46. Foram realizadas reunides com a equipe do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) para
compreensao das causas das perdas de imunizantes. Dentre as justificativas apresentadas pelo MS para as
vacinas que venceram sem utilizagdo, destacam-se duas: a emergéncia decorrente da pandemia do Covid-
19, causando uma sobrecarga da rede, que voltou o foco para a vacinagdo contra o coronavirus; ¢ uma
queda significativa da cobertura vacinal para todos os imunobioldgicos do calendério de imunizagdo, o
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que ja vinha acontecendo antes mesmo da pandemia.

47. De fato, auditoria operacional realizada no PNI em 2021, TC 040.655/2021-0, confirmou a queda
continua da cobertura vacinal desde 2016. Ademais, detectou fragilidades atinentes a inconsisténcias de
dados nos sistemas informatizados de controle dos imunobiolédgicos, e constatou que o MS ndo possui
parametros estabelecidos para perdas fisicas ou técnicas dos imunobioldgicos que possam auxiliar no
acompanhamento se as eventuais perdas estdo dentro de limites aceitdveis.

48. Vale esclarecer que a perda fisica ¢ definida como o total de doses em frascos fechados inutilizados
por validade vencida, quebra de frasco e pelos diferentes motivos que levam a alteracdo de temperatura.
Perda técnica ¢ a diferenca entre o total de doses utilizadas e aplicadas, dividido pelo total de utilizadas
multiplicado por cem, ou seja, é a inutilizacdo da vacina por vencimento apds a abertura de frascos
multidoses, por ndo haver demanda de pessoas para vacinar.

49. Transcreve-se o seguinte excerto do relatdrio da equipe de auditoria (peca 289 do TC 040.655/2021-
0, p. 74/75):

291 Foram realizados estudos em 2020 que avaliaram os dados de perdas das vacinas BCG, Febre
Amarela e Pentavalente (Termo de Cooperacao Técnica 73 - 5° TA - PTA 2020, com a OPAS; SEI-
MS 25000.008658/2020-42). As duas primeiras com apresentacdo em frascos multidoses e a tltima
em frasco monodose. Os resultados mostram percentuais de perda técnica muito elevados, ainda
que se considere a complexidade do processo e a necessidade de aproveitar todas as oportunidades
de vacinagdo, o que aumenta a perda técnica em especial das vacinas com apresentagao multidose.

292 Sinteticamente, foram estimados os seguintes percentuais totais de perda técnica e fisica: Febre
Amarela, 62% em 2018; BCG, 57,4% em 2019; Pentavalente, 12,6% em 2018. No mesmo periodo,
considerando apenas a perda técnica, o desperdicio financeiro foi o seguinte: Febre Amarela, R$ 33
milhdes; BCG, R$ 1,3 milhdo; Pentavalente, R$ 3,6 milhdes. Tribunal de Contas da Unido
Secretaria de Controle Externo da Saude - SecexSaude

293 Os estudos concluiram que muitas salas de vacinacio nio estavam alimentando o médulo
de movimentacdo de vacinas do SI-PNI e que parte dos dados alimentados eram
inconsistentes para analise, 0 que impossibilitou apurar as perdas reais. As perdas técnicas
representavam a maior parte dos casos analisados, chegando a 89,7% no caso da vacina
Febre Amarela. Por fim, concluiram que ha ‘necessidade urgente de estabelecer parametros
de perdas para uso no pais, nas diferentes regioes geograficas’.” (Destaque n0sso.)

50. A auditoria foi apreciada por meio do Acoérddo 2622/2022-TCU-Plenario, que prolatou
determinagdes e recomendagdes para enfrentamento do problema da queda de cobertura vacinal, as quais
devem impactar positivamente na diminuicdo de desperdicios de vacinas. Além disso, destacam-se os
seguintes itens da decisdo que sdo pertinentes ao presente processo:

‘9.2. recomendar a Secretaria Executiva e a Secretaria de Vigilancia em Saude, com fundamento
nos inc. I, IV, VII, VIIL, XV, XVI, XVII, XVIII do art. 11; inc. I, III, IV, VII, VIII e XI do art. 17
do Decreto 11.098/2022, que:

()

9.2.5. estabelecam critérios aceitaveis de perdas para as principais vacinas, considerando
particularidades da realidade nacional, monitorando as perdas ao longo da cadeia de
armazenamento e distribuicdo e nas salas de vacinacdo, visando a eficiéncia do PNI e do processo
de aquisicao;

()

9.8. determinar a Secretaria-Geral de Controle Externo que promova fiscalizacdo coordenada com
os tribunais de contas dos estados e municipios para avaliar, no Programa Nacional de
Imunizagdes, a adesdo dos estados e municipios aos sistemas de informagdes relacionados ao
referido programa, assim como verificar o estoque e as perdas de vacinas.’

51. Assim, futuros trabalhos de monitoramento do Acoérddao 2622/2022-TCU-Plenario e de fiscalizagdo
coordenada com os tribunais de contas dos estados e municipios devem gerar mais informacdes e
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resultados que impactem positivamente esse programa e previnam novos desperdicios de vacinas.

52. Quanto ao sigilo imposto pelo MS as informagdes de estoque dos insumos desde 2018, o assunto foi
analisado no TC 009.240/2022-5, apreciado em 6/7/2023 por meio do Acdrdao 1380/2023-TCU-Plenario.

53. O entendimento inicial dessa unidade técnica e do ministro relator Vital do Régo foi de que o sigilo
‘configura prejuizo ao controle social, a transparéncia dos atos da administragdo publica e ao direito a
informacao garantido aos cidadaos brasileiros, em afronta a Constituicao Federal, art. 5°, inciso XXXIII, e
art. 216, § 2° e a Lei 12.527/2011, art. 6°, inciso I, e art. 3°, incisos II ¢ V.” Nesse sentido, decisdo
cautelar determinou a suspensdo do sigilo, e foi referendada pelo Tribunal por meio do Acoérdao
1356/2022 — TCU — Plenario (pega 20 do TC 009.240/2022-5). Agravada, a questdo foi apreciada pelo
plenario por meio do Acdrdao 1735/2022 — TCU — Plenario, que suspendeu o sigilo até julgamento de
mérito.

54. No agravo, o MS alegou, em suma, que o sigilo visa proteger os dados sobre estoques em geral e as
movimentacdes de insumos a fim de que nao haja prejuizo para as negocia¢des com os fornecedores, uma
vez que tém sido obtidos relevantes descontos nas aquisi¢des em fungdo da ndo divulgacdo do estoque. O
tema foi examinado por essa AudSaude, cujo pronunciamento de mérito foi emitido em 19 de maio de
2023, com as seguintes conclusdes:

e As informagdes alarmantes registradas na REPR 038.216/2021-3 acerca de relevantes desperdicios
nos estoques no galpdo em Guarulhos-SP apontam para a necessidade de transparéncia nas agdes
do MS nessa seara, uma vez que o sigilo acaba por encobrir problemas sérios na gestdo desses
insumos por parte da Unido;

¢ Os entes subnacionais asseveraram, por meio do Conass, que essa falta de transparéncia acerca dos
estoques de insumos interfere negativamente em sua tomada de decisdo na gestdo de suas
demandas, haja vista a gestdo tripartite do SUS, e

e Sdo desarrazoaveis e desproporcionais os fundamentos que sustentam o ato do MS de manter o
sigilo de seus estoques de insumos estratégicos, ndo tendo sido demonstradas evidéncias de
economias de recursos publicos obtidas em processos de aquisi¢do de IES em decorréncia do sigilo
imposto as referidas informagdes.

55. Com a mudanga de gestdo no MS, o novo entendimento sobre a questdo do sigilo foi formalizado por
oficio emitido pela Secretaria Executiva do MS, em 18 de maio de 2023, informando que ndo mais havera
restricdo de acesso das informacdes de armazenagem ¢ movimentagdo de estoque de IES sob
responsabilidade do ministério, ratificando a transparéncia e o controle social como principios da
administracdo publica (juntado a peca 12). Destarte, o Acordao 1380/2023-TCU-Plendrio, conheceu da
representagdo ¢ determinou seu arquivamento por perda de objeto. Propde-se seja encaminhada a
deliberacdo para a CFFC para atendimento do objeto.

CONCLUSAO

56. Consoante exame dos autos, o vencimento e a incineragdo de insumos estratégicos para a saude vém
sendo analisados pelo Tribunal em diversas a¢des de controle, tendo sido observado que, em sua maioria,
os desperdicios ndo justificaveis decorrem de problemas estruturantes do Ministério da Satde, cuja
corre¢do demanda agdes sistematicas e de médio a longo prazo, com acompanhamento continuo por esse
Tribunal.

57. No ambito do TC 038.216/2021-3, foi realizada inspe¢do em 2021 que verificou in loco os insumos
vencidos nos estoques do MS. O trabalho resultou em dez achados, sendo dois atinentes a aspectos
estruturantes dos processos de trabalho da cadeia logistica do MS, os quais facilitam a ocorréncia dos
demais achados atinentes as perdas de insumos em si. Constatou-se um quadro de desestruturagdo da
gestdo de estoques e medicamentos por parte do MS que apresentam falhas no planejamento logistico,
nos controles internos de armazenagem e distribui¢do de medicamentos, e nos sistemas informatizados de
gestdo de estoques. Os exames realizados na inspegao apontaram que, a despeito das medidas adotadas
pelo MS para aprimoramento das fragilidades verificadas, os vencimentos de medicamentos nos estoques
continuavam acontecendo de maneira frequente e em quantidades relevantes (paragrafos 28 a 35).

58. Diante das evidéncias encontradas nas amostras de insumos vencidos selecionados e das analises
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realizadas nos processos de trabalho e controle internos, foi possivel concluir que ha ainda um longo
caminho a ser percorrido pelo Ministério da Saude até que a governanca das aquisi¢des de insumos
estratégicos de saude e a gestdo dos estoques apresentem controles eficazes para evitar desperdicios
significativos como os constatados nessa fiscalizagdo. O processo foi apreciado por meio do Acordido
313/2023-TCU-Plenario (pega 9), que dirigiu diversas determinacdes e recomendagdes ao 6rgdo, cujo
atendimento serd monitorado em fiscalizagdo do tipo Acompanhamento (RACOM 014.946/2023-8) por
parte desse Tribunal, a fim de garantir uma evolugdo continua e o alcance de resultados efetivos
(paragrafos 32 a 35).

59. Por sua vez, os medicamentos de alto custo, destinados ao tratamento de doencas raras, sao geridos
em programa especifico pela Coordenagdo-Geral de Gestdo de Demandas Judiciais em Satide e possuem
processos de trabalho proprios, tendo sido constatadas diversas falhas nos procedimentos de governanga
da gestdo e controle de medicamentos adquiridos por determinagdo judicial. Assim, as causas de perdas
desses insumos foram agrupadas no achado 10 da inspecdo objeto do TC 038.216/2021-3 (relatério da
inspegdo foi juntado a peca 8) e levadas para analise no ambito do TC 035.851/2016-3, representacdo que
tratou do tema. Esse processo ainda ndo foi apreciado, devendo ser encaminhada a deliberagdo apos a
decisdo (paragrafos 36 a 44).

60. Ademais, as perdas de imunizantes, além de terem sido objeto de controle na inspecdo realizada no
TC 038.216/2021-3, também tém como causas falhas estruturantes verificadas em auditoria operacional
realizada no Programa Nacional de Imunizacdo, TC 040.655/2021-0, que foi apreciado por meio do
Acorddo 2622/2022-TCU-Plenario. O decisum dirigiu determinagdes e recomendacdes para
enfrentamento do problema da queda de cobertura vacinal, as quais devem impactar positivamente na
diminui¢do de desperdicios de vacinas. Além disso, outros itens da deliberacdo atendem ao objeto do
presente processo, em especial os itens 9.2.5 ¢ 9.8 (paragrafos 45 a 51).

61. A questdo do sigilo, também comentada na noticia da folha que fundamentou a presente Solicitagdo,
foi examinada por esse Tribunal no TC 009.240/2022-5. Porém, com a mudanga de gestdo, a Secretaria
Executiva do MS emitiu oficio divulgando que ndo mais havera restricdo de acesso das informagdes de
armazenagem ¢ movimenta¢do de estoque de IES sob responsabilidade do ministério, ratificando a
transparéncia e o controle social como principios da administragdo publica (paragrafos 52 a 55).

62. Destarte, propde-se encaminhar a presidente da Comissao de Fiscalizagao Financeira e Controle da
Camara dos Deputados (CFFC), o inteiro teor das deliberagdes dos processos ja apreciados, TC
038.216/2021-3, TC 040.655/2021-0 e TC 009.240/2022-5, e aguardar julgamento do processo TC
035.851/2016-3, da relatoria do Ministro Jhonatan de Jesus, cuja decisdo de mérito ser-lhe-a
oportunamente encaminhada. Em conformidade com o paragrafo unico do art. 13 da Resolugdo - TCU
215/2008, propde-se comunicar aos referidos ministros acerca da existéncia desta solicitagdo e requisitar
o encaminhamento ao relator da presente solicitacdo de copia do acordao, relatorio e voto dos processos
conexos de sua relatoria, quando proferidos.

63. Vale registrar o disposto no art. 15, inciso III, da Resolugdo TCU 215/2008, que prevé a extensdo dos
atributos definidos no art. 5° do mesmo normativo aos processos em tramitacdo em que seja reconhecida
conexao parcial ou integral dos objetos com o da solicitagdo do Congresso Nacional. Assim, propde-se tal
medida apenas em relagéo ao TC 035.851/2016-3.

64. Ademais, ndo consta no sistema e-tcu o relator sorteado para o presente processo. Assim, diante da
conexdo do tema com o TC 035.851/2016-3, propde-se a prevencdo de seu relator, Ministro Jhonatan de
Jesus, para apreciagdo da presente SCN, nos termos do art. 17, § 2°, da Resolugao-TCU 346/2022.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

65. Diante do exposto, submete-se a presente solicitagdo do Congresso Nacional, formulada por
intermédio do Oficio 65/2023/CFFP-P, de 2 de maio de 2023, pelo presidente da Comissao de
Fiscalizagdo Financeira ¢ Controle da Camara dos Deputados (CFFC), com base no Requerimento
26/2023, de 20/3/2023, de autoria do Deputado Sr. Padre Jodo, a consideragdo superior, sugerindo
encaminhar o presente processo ao Gabinete do Relator, por intermédio da Segecex nos termos do art. 17,
§1°, da Resolugao TCU 308/2019, com proposta de:

65.1. conhecer da presente solicitacdo, por estarem preenchidos os requisitos de admissibilidade
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previstos nos arts. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992, 232, inciso 1II, do Regimento Interno do TCU e 4°,
inciso I, alinea ‘b’, da Resolugdo - TCU 215/2008, considerando-a parcialmente atendida, nos termos do
art. 17, § 2°, incisos 11, da Resolugdo-TCU 215/2008;

65.2. informar a Exma. Sra. Deputada Bia Kicis, presidente da Comissao de Fiscalizacdo
Financeira e Controle da Camara dos Deputados, que esta solicitacdo estd em atendimento, uma vez que a
matéria relativa a incineragdo ¢ vencimento de insumos estratégicos para saude e seus desdobramentos foi
analisada nos autos dos TC 038.216/2021-3, 040.655/2021-0 ¢ 009.240/2022-5, ja apreciados, ¢ TC
035.851/2016-3, aguardando pronunciamento do gabinete do relator;

65.3. informar a Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados que:

65.3.1. inspecdo realizada em 2021 no Ministério da Saude constatou um quadro de
desestruturacdo da gestdo de estoques e medicamentos por parte do MS, que apresentam falhas no
planejamento logistico, nos controles internos de armazenagem e distribuicdo de medicamentos, e nos
sistemas informatizados de gestdo de estoques, facilitando a ocorréncia dos vencimentos dos insumos. O
Acordao 313/2023-TCU-Plenario dirigiu diversas determinagdes e recomendagdes ao 0rgdo, cujo
atendimento sera monitorado em fiscalizagdo do tipo Acompanhamento (014.946/2023-8) por parte desse
Tribunal, a fim de garantir uma evolug¢do continua e o alcance de resultados efetivos (TC 038.216/2021-
3);

65.3.2. os medicamentos de alto custo, destinados ao tratamento de doengas raras, sdo geridos em
programa especifico pela Coordenagdo-Geral de Gestdo de Demandas Judiciais em Saude e possuem
processos de trabalho proprios, tendo sido constatadas diversas falhas nos procedimentos de governanga
da gestdo e controle de medicamentos adquiridos por determinagdo judicial. Processo que trata do assunto
esta aguardando pronunciamento do gabinete do relator (TC 035.851/2016-3);

65.3.3. auditoria operacional realizada no Programa Nacional de Imunizacdo constatou queda
continua da cobertura vacinal desde 2016, fragilidades atinentes a inconsisténcias de dados nos sistemas
informatizados de controle dos imunobioldgicos, inexisténcia no Ministério da Satde de parametros
estabelecidos para perdas fisicas ou técnicas dos imunobioldgicos que possam auxiliar no
acompanhamento se as eventuais perdas estdo dentro de limites aceitaveis. O Acérdao 2622/2022-TCU-
Plenario apreciou o processo e emitiu determinagdes e recomendagdes para enfrentamento das falhas
verificadas, as quais devem impactar positivamente na diminui¢do de desperdicios de vacinas, em
especial os itens 9.2.5 ¢ 9.8 (TC 040.655/2021-0);

65.3.4. a decisdao de impor sigilo aos estoques de medicamentos do Ministério da Satde foi
examinada por esse Tribunal em processo recentemente apreciado. Com a mudanga de gestdo, a
Secretaria Executiva do MS emitiu oficio divulgando que ndo mais haverd restricdo de acesso das
informacdes de armazenagem e movimentagdo de estoque de IES sob responsabilidade do ministério,
ratificando a transparéncia e o controle social como principios da administragdo publica (TC
009.240/2022-5);

65.4. encaminhar ao solicitante, em complemento as informagdes acima descritas, os Acordaos
2622/2022-TCU-Plenario e 313/2023-TCU-Plenario, bem como cdpia do oficio constante da peca 12
destes autos;

65.5. juntar ao TC 035.851/2016-3, copia do acorddo que vier a ser proferido, acompanhado do
relatorio € voto que o fundamentarem, nos termos do art. 13, paragrafo unico, da Resolugdo - TCU
215/2008;

65.7. estender, por forca do art. 14, inciso III, da Resolu¢do - TCU 215/2008, os atributos
definidos no art. 5° daquela resolugdo ao processo TC 035.851/2016-3, uma vez reconhecida conexdo
parcial do respectivo objeto com o da presente solicitacao;

65.8. dar ciéncia da decisdo que vier a ser adotada a Deputada Bia Kicis informando-lhe que, tdo
logo sejam concluidos os trabalhos de fiscalizacdo, ser-lhe-4 dado conhecimento dos resultados e das
medidas adotadas pelo Tribunal;

65.9. encaminhar o processo para SESES/DISUP e, tendo em vista a conexdo do tema com o TC
035.851/2016-3, propoe-se a prevencdo de seu relator, Ministro Jhonatan de Jesus, para apreciacdo da
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presente SCN, nos termos do art. 17, § 2°, da Resolugdo-TCU 346/2022;

65.10. sobrestar a apreciacdo destes autos até que seja apreciado o TC 035.851/2016-3, necessario
ao integral cumprimento desta solicitagdo, com fundamento no art. 47 da Resolugao-TCU 259/2014, c/c o
art. 6°, inciso I, da Resolucao-TCU 215/2008.”

E o relatério.
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VOTO

Cuidam os autos de Solicitagio do Congresso Nacional encaminhada pela Comissdo de
Fiscalizagao Financeira e Controle da Camara dos Deputados objetivando a realizagao de auditoria por
este Tribunal para “apuragdo sobre a incineragdo e vencimento de medicamentos usados no tratamento
de doengas raras e de alto custo”, nos termos do Requerimento 26/2023-CFFC (peca 3), de autoria do
Deputado Federal Padre Joao.

2. A solicitacdo deve ser conhecida, por preencher os requisitos de admissibilidade previstos
no art. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992, no art. 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU e no art.
4°, inciso I, alinea “b”, da Resolu¢ao-TCU 215/2008.

3. O autor do requerimento, Deputado Federal Padre Jodo, traz informagdes veiculadas na
imprensa sobre incineragao de medicamentos vencidos, de alto custo, usados no tratamento de doencas
raras. No mérito, requer acdes de controle por este Tribunal, centradas, essencialmente, em dois
aspectos:

a) prejuizo material ao erario, decorrente da ma-gestdo do estoque de medicamentos,
evidenciada pela perda do estoque, com prejuizo também a saude dos pacientes que foram privados da
possibilidade de uso da medicagao que se venceu;

b) falta de transparéncia pelo Ministério da Saude no que se refere ao controle e ao
descarte de remédios em func¢do de sigilo aplicado, desde 2018, aos estoques de Insumos Estratégicos
da Saude (IES).

4. A Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSatude) analisou detidamente o
requerimento, destacando os trabalhos realizados pelo Tribunal, alguns ja concluidos (e que atendem,
em parte, a solicitacdo) e outros ainda em andamento.

5. Quanto ao sigilo imposto as informacdes de estoque dos insumos estratégicos de saude, o
assunto foi analisado recentemente no TC 009.240/2022-5, por meio do Acérdao 1.380/2023-TCU-
Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo.

0. Apo6s detida andlise, o eminente relator adotou medida para suspender cautelarmente o
sigilo, por considera-lo ofensivo ao dever de transparéncia dos atos da Administragao e ao direito de
informagdo assegurado aos cidaddos, especialmente em contexto no qual ¢ de conhecimento publico o
desperdicio de insumos e as vulnerabilidades nos processos de trabalho e controles adotados pelo
Ministério da Saude.

7. No curso do referido processo, aquela pasta ministerial suprimiu as restrigdes de acesso as
informagdes do estoque de IES, bem como aos dados indicativos de insumos incinerados, vencidos e
vacinas, deixando assente que ‘“‘conferir maior transparéncia as informagdes processadas ou
custodiadas atinentes aos IES adquiridos e distribuidos por este Ministério, garante, entre outras
vantagens, um maior controle social, aprimoramento do processo de acompanhamento e de
fiscalizacdo de ag¢des, solucdo de falhas dentro desse processo, além de certificar o atendimento da
politica desenvolvida”.

8. Logo, esse topico da presente solicitagdo encontra-se atendido, devendo ser encaminhada a
comissao solicitante copia do referido acordao, relator Ministro Vital do Régo.

9. O segundo objeto da solicitagdo diz respeito a perdas de estoque do Ministério da Satde,
com a incineracdo de medicamentos que venceram antes da esperada utilizagdo. Trata-se de questdao
enfrentada pelo TCU em diversos processos, como analiticamente descrito pela AudSaude no relatorio
precedente.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74606929.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 008.463/2023-9

10. As varias fiscalizagOes realizadas até o momento permitem concluir que, em sua maioria,
os desperdicios nao justificaveis decorrem de problemas estruturantes naquele ministério, cuja
correcdo demanda acdes de médio e longo prazos, sob continuo acompanhamento desta Corte.

11. Sobre o tema, merece destaque o recente julgamento do TC 038.216/2021-3 (Acordao
313/2023-TCU-Plenario), também de relatoria do Ministro Vital do Régo. Naquele processo houve
fiscalizagdo abrangente sobre perda de insumos armazenados sob responsabilidade do Ministério da
Satde. Sem prejuizo de instauragao de tomada de contas especial para apurar o prejuizo constatado
pelo vencimento dos insumos, citada delibera¢do dirigiu aquele 6rgdo uma série de determinagdes
visando a aperfeicoar os processos de trabalho e os controles internos, com o fim de aprimorar a
governanga das aquisi¢des e da gestdo dos estoques. Para monitorar o atendimento das determinagdes
foi autuado o TC 014.946/2023-8; considerando a evidente conexdo entre os temas, a fiscalizacao
levada a efeito no TC 038.216/2021-3 também atende, em parte, a solicitacdo apreciada neste
momento.

12. De igual modo, os trabalhos desenvolvidos no TC 040.655/2021-0 permitiram constatar
fragilidades evidenciadas por inconsisténcias de dados no controle de imunobioldgicos e pela
inexisténcia de parametros bem estabelecidos sobre limites de aceitabilidade para perdas fisicas ou
técnicas desses insumos. A questdo foi apreciada pelo Acérdao 2.622/2022-TCU-Plenario, de mesma
relatoria, e alguns itens da deliberagdo sdo correlatos ao objeto do presente processo, como destacado
pela unidade técnica.

13. Por fim, realco que estd sob minha relatoria o TC 035.851/2016-3, que trata de prejuizos
decorrentes da perda, por vencimento do prazo de validade, de medicamentos excepcionais e de alto
custo destinados a atender demandas judiciais. A acdo de controle decorre de representacdo formulada
pelo Ministério Publico Federal, e seu objeto estd diretamente associada ao tema da presente
solicitagdo.

14. Para apuracdo dos fatos tratados no TC 035.851/2016-3 foi realizada fiscalizacdo no
Ministério da Satude. O exame de mérito do processo foi recentemente concluido pela unidade técnica
e, tao logo o processo venha a ser apreciado pelo Tribunal, a decisdo que vier a ser adotada
complementard o atendimento a presente solicitacdo.

15. Por esse motivo, o presente processo deve ser sobrestado até o julgamento do
TC 035.851/2016-3, a este ultimo se estendendo os atributos de urgéncia e de tramitagcdo preferencial
que se aplicam as solicitagdes do Congresso Nacional, nos termos dos arts. 5° e 14, inciso III, da
Resolugdo-TCU 215/2018.

16. Assim sendo, e conclusivamente, acolho o encaminhamento proposto pela AudSaude, no
sentido de, em atendimento parcial a presente solicitagdo, prestar informag¢des e encaminhar a
Comissao de Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados o inteiro teor das
deliberacdes dos processos ja apreciados (TC 038.216/2021-3, TC 040.655/2021-0 e TC
009.240/2022-5). Para atendimento integral da solicitacdo, deve-se aguardar o julgamento do TC
035.851/2016-3, sob minha relatoria, cuja decisdo de mérito serd encaminhada oportunamente a
comissao solicitante.

Ante o exposto, VOTO no sentido de que o Tribunal adote a minuta de acérdao que
submeto a deliberagao deste Colegiado.

TCU, Sala das Sessoes, em 4 de outubro de 2023.

JHONATAN DE JESUS
Relator
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ACORDAO N° 2062/2023 — TCU — Plenério

. Processo TC 008.463/2023-9

. Grupo I — Classe de Assunto II — Solicitacdo do Congresso Nacional.

. Solicitante: Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle da Camara dos Deputados.
. Orgdo: Ministério da Saude.

. Relator: Ministro Jhonatan de Jesus.

. 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 de Solicitagdo do Congresso Nacional
objetivando a realizagdo de auditoria “para fiscalizacdo e apuragdo sobre a incinera¢do e vencimento
de medicamentos usados no tratamento de doengas raras e de alto custo”, nos termos do Requerimento
26/2023-CFFC, aprovado pela Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos
Deputados,

ACORDAM os ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo do Plenario,
diante das razdes expostas pelo relator, com fundamento no art. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992 e no
art. 232, inciso III, do Regimento Interno, em:

9.1. conhecer da presente solicitacdo e, em atendimento parcial, informar a Comissdo de
Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados que:

9.1.1. questdes relativas ao vencimento e incineracao de insumos estratégicos para saude e
seus desdobramentos bem como a decisdo de impor sigilo aos estoques de medicamentos do Ministério
da Saude foram analisadas recentemente por este Tribunal nos processos TC 040.655/2021-0, TC
038.216/2021-3 e TC 009.240/2022-5;

9.1.2. estd em analise, aguardando apreciacao de mérito, o processo TC 035.851/2016-3,
que trata de representacdo do Ministério Publico Federal sobre os procedimentos de aquisi¢do,
armazenamento ¢ descarte de medicamentos e insumos de alto custo destinados ao tratamento de
doengas raras, adquiridos por forca de determinagdes judiciais.

9.2. encaminhar copia dos Acordaos 2.622/2022, 313/2023 e 1.380/2023, do Plenario —
fazendo-se acompanhar dos relatorios e votos que os fundamentaram —, proferidos nos processos
TC 040.655/2021-0, TC 038.216/2021-3 ¢ TC 009.240/2022-5, assim como copia deste acorddao a
Comissao de Fiscalizacdo Financeira e Controle da Camara dos Deputados e ao Deputado Federal
Padre Jodo, autor do Requerimento 26/2023-CFFC, esclarecendo que informagdes complementares,

necessarias ao cumprimento integral da presente solicitagdo, serdo encaminhadas apds o julgamento do
processo TC 035.851/2016-3;

9.3. sobrestar os presentes autos até a decisdo de mérito do TC 035.851/2016-3, juntando-
se copia desta decisdo aquele processo e conferindo-lhe natureza urgente e regime de tramitacdo
preferencial, nos termos do art. 14, inciso III, da Resolu¢ao-TCU 215/2018.

10. Ata n® 42/2023 — Plenario.
11. Data da Sessdo: 4/10/2023 — Ordinaria.
12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-2062-42/23-P.
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13. Especifica¢do do quoérum:

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

13.2. Ministro-Substituto convocado: Augusto Sherman Cavalcanti.

13.3. Ministro-Substituto presente: Marcos Bemquerer Costa.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
BRUNO DANTAS JHONATAN DE JESUS
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral
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GRUPO I—- CLASSE  —Plenario

TC 040.655/2021-0

Natureza: Relatorio de Auditoria

Orgdo: Ministério da Satde

Interessados: Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e
Social (33.657.248/0001-89); Diretoria de integridade (Controle
Interno do Ministério da Saude); Financiadora de Estudos e
Projetos  (33.749.086/0001-09); Fundacdo Oswaldo Cruz
(33.781.055/0001-35); Secretaria Especial de Saude Indigena
(00.394.544/0029-86);  Secretaria de Atengdo A  Saude
(00.394.544/0129-49); Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (03.009.608/0001-75); Secretaria de Vigilancia Em
Saude (00.394.544/0023-90); Secretaria-executiva do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes (01.263.896/0001-64); Secretaria-
executiva do Ministério da Saude (00.394.544/0173-12).
Representagdo legal: Jorge Andre Ferreira de Moraes
(148800/0AB-RJ) e Raquel Araujo Simodes (76893/OAB-RJ),
representando Fundacdo Oswaldo Cruz.

SUMARIO: RELATORIO DE AUDITORIA
OPERACIONAL. AVALIACAO DA
ORGANIZACAO E DA COORDENACAO
DAS INTERNVENCOES PUBLICAS PARA
GARANTIA DA COBERTURA VACINAL
(CV) RECOMENDADA E APOIO AS
ATIVIDADES DO PROGRAMA NACIONAL
DE IMUNIZACOES (PNI). DIMINUICAO
DA COBERTURA VACINAL.
DESCONHECIMENTO DA
CONTRIBUICAO DAS  MULTIPLAS
CAUSAS. DEFICIENCIAS NA
CONFIABILIDADE DOS DADOS.
NECESSIDADE DE APRIMORAMENTO
DAS INSTANCIAS DE COORDENACAO E
DE INTEGRACAO DOS SISTEMAS DE

INFORMACAO. MONITORAMENTO.
RECOMENDACOES. NOTIFICACAO DA
DECISAO.

RELATORIO

Tratam os autos de auditoria operacional com o objetivo geral de “examinar como se
organizam e se coordenam as intervengdes publicas para garantir a cobertura vacinal (CV)
recomendada da populacdo e para apoiar as atividades do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI)”.

2. Adoto como relatorio a instrucao de mérito elaborada no ambito da Secretaria de Controle
Externo da Satde — SecexSaude (pega 289), que contou com a anuéncia dos dirigentes da referida
unidade técnica (pegas 290 e 291), a seguir transcrita com os ajustes de forma pertinentes:

1. Trata-se do Relatorio de Auditoria Operacional no Programa Nacional de ImunizagGes
(PNI), com enfoque no exame do alcance da meta 3b do Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel

1
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(ODS) 3 — Saude ¢ Bem-Estar. A realizagdo da auditoria operacional foi autorizada mediante
despacho de 24/09/2021 do Ministro Vital do Ré€go no TC 038.173/2021-2.

2. A auditoria integrou esforgo coordenado pela Organizacdo Latino-Americana ¢ do Caribe de
Institui¢des Superiores de Controle (Olacefs), no contexto do ODS 3, do qual participaram outras
dezesseis instituicdes superiores de controle (ISC) nacionais e subnacionais: Argentina, Colombia,
Costa Rica, Equador, El Salvador, Guatemala, Honduras, Panama, Paraguai, Porto Rico, Republica
Dominicana, Uruguai, Buenos Aires, Bogota, Italia e Tribunal de Contas dos Municipios do Estado
da Bahia (TCM/BA).

3. A Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel ¢ um plano que indica dezessete ODS e
169 metas, adotado pelos Estados-membros das Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU) em 2015.
O ODS 3 corresponde ao objetivo de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para
todos, em todas as idades. Associadas a esse ODS, ha treze metas que abordam a promoc¢ao da
satide e do bem-estar como essenciais ao fomento das capacidades humanas
(http://www.agenda2030.org.br/ods/3/. Acesso em 26/10/2021).

4. O alcance da meta 3b ¢ medido por meio de trés indicadores (IBGE, 2022): 3.b.1 - Taxa de
cobertura vacinal da populagdo em relacdo as vacinas incluidas no Programa Nacional de
Vacinagdo; 3.b.2 - Ajuda oficial ao desenvolvimento total liquida para a investigagdo médica e para
os setores basicos de satde; 3.b.3 - Propor¢ao de estabelecimentos de satide que dispdem de um
conjunto basico de medicamentos essenciais e relevantes disponiveis e a custo acessivel numa base
sustentavel. O exame conjunto da meta 3b e de seus indicadores mostra que a meta abrange a
cobertura vacinal (CV), a pesquisa em vacinas e a disponibilidade dessas para a populagdo. Junto
com a maturidade da governanca dos principais programas relacionados com a recuperagdo da
cobertura vacinal (indicador 3.b.1) ¢ com o financiamento de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagdo (PD&I) em vacinas, esses sdo os topicos examinados pela auditoria. O periodo de exame
foi de 2018 a 2021, exceto quando indicado diferentemente.

5. O objetivo geral da auditoria foi examinar como se organizam e se coordenam as
intervengoes publicas para garantir a cobertura vacinal recomendada da populagdo e para apoiar as
atividades do PNI. O escopo abrange agdes de vacinagdo de rotina, que visam garantir a cobertura
vacinal da populacdo, conforme o Calendario Nacional de Vacinagdo (CNV). Como resultado do
exame do Plano Plurianual (PPA) 2020-2023, do Plano Nacional de Saude (PNS) 2020-2023
(BRASIL, 2020b) e do Programa de Qualificagdo das Ag¢des de Vigilancia em Saude (PQA-VS)
2020, foram priorizados o Calendario Nacional de Vacinagao da Crianca (BRASIL, 2020f) e cinco
imunizantes: Pentavalente, Triplice Viral, Pneumococica, Meningococo C e Poliomielite, todas
aplicadas em criangas menores de um ano e de um ano de idade.

6. A auditoria seguiu o Modelo de Auditoria em ODS da Iniciativa de Desenvolvimento da
Intosai (IDI), chamado ISAM (IDI, 2020). Além disso, adotou o enfoque integrado de governo
(BRASIL, 2020c, p. 72), bem como aspectos do Referencial de avaliacdo de governanga de
politicas publicas (BRASIL, 2014b). Foram usados indicadores e questdes de auditoria comuns
entre as diferentes ISC envolvidas, com espago para adequacgdo ao contexto de cada pais.

7. A auditoria baseou-se em analise documental ¢ de dados fornecidos pelo Ministério da Satude
(MS), Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Ministério da Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovacao (MCTI) e
por agéncias de fomento vinculadas a esse ministério. Efetuaram-se analise grafica, de tendéncia e
de correlacdo entre CV de vacinas priorizadas e de programas que concorrem para o alcance dos
objetivos do PNI. Foram entrevistados técnicos de ambos os ministérios, especialistas ¢ gestores
estaduais e municipais. Além disso, foram conduzidas pesquisas eletronicas com coordenadores
estaduais e municipais de imunizagdo cujas respostas foram analisadas por meio de tabulagdes e
graficos.

8. Foi realizado o compartilhamento de informagdes e papeis de trabalho com a equipe de
auditoria do TCM/BA, abrangendo os resultados das pesquisas eletronicas com coordenadores
estaduais e municipais de imunizagao e de exames realizados em municipios daquele estado.

9. O indicador 3.b.2 refere-se a ajuda internacional para pesquisa em saude, cuja
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responsabilidade pela coleta de dados ¢ da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) (https://unstats.un.org/sdgs/metadata/? Text=&Goal=3&Target=3.b). Como o
indicador ndo foi internalizado para o Brasil, a auditoria coordenada examinou a despesa
governamental com pesquisa em vacinas. Em razdo da inexisténcia de identificacdo da despesa
com pesquisa em vacinas no Or¢amento Geral da Unido (OGU), a auditoria considerou a despesa
com pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I) em vacinas indistintamente no orgamento
federal. A auditoria ndo abrangeu gastos estaduais com PD&I e aquisi¢ao de vacinas.

10. O escopo da auditoria ndo abrange a vacinagdo contra Covid-19, que foi coordenada pela
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid) (Decreto 10.697/2021) até a
declaracdo do encerramento da emergéncia em satde publica (Portaria GM/MS 913/2022). Nessa
area, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) aprovou o Plano Especial de Acompanhamento das
Agoes de Combate a Covid-19 (Coopera), que prevé a realizacdo de acompanhamentos das agdes
emergenciais de enfrentamento a pandemia adotadas pelas unidades jurisdicionadas. As agdes sob
responsabilidade do MS estdo sendo acompanhadas nos TC 014.575/2020-5 e 015.125/2021-1. Ao
mesmo tempo, este relatorio apresenta efeitos da pandemia sobre diferentes aspectos do PNI.

11.  Este relatério ndo trata de dados de casos, internagdes e dbitos em decorréncia de doengas
imunopreveniveis porque eles variam acentuadamente e por haver varios fatores que relacionam
dados epidemioldgicos e CV que ultrapassam o escopo desta auditoria. Dados comparativos de
casos nas Américas sdo compilados pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) (OPAS,
2021b, 2022).

12. O TCU realizou auditoria no PNI em 1999 (Decisdo 404/2000, TC 010.823/1999-9, Relator
Ministro Walton Alencar Rodrigues). Apesar do longo periodo desde a auditoria anterior, alguns
dos problemas entdo identificados permanecem. A presente auditoria adota uma abordagem
orientada a problema (ISSAI 3000/40), identificado com a queda generalizada das CV, que vem
ocorrendo desde 2016.

13.  Esta auditoria foi conduzida de acordo com as Normas de Auditoria do Tribunal de Contas
da Unigo (NAT) e com o Manual de Auditoria Operacional do Tribunal (BRASIL, 2020e, 2020c),
que esta alinhado as Normas Internacionais das Instituigoes Superiores de Controle (ISSAI),
emitidas pela Organizacdo Internacional de Instituicdes Superiores de Controle (Intosai). Nenhuma
restri¢do significativa foi imposta aos exames.

14.  Além desta introdugao, o relatério tem outros cinco capitulos. Inicia-se com a visdo geral do
PNI e dos programas que concorrem para o alcance de seus objetivos, dois capitulos principais que
abrangem a cobertura vacinal no Brasil, governanca e gestdo do programa e aspectos da pesquisa
em vacina. O relatorio ¢ finalizado com as consideragdes finais e a proposta de encaminhamento.
Os apéndices suplementam o relatorio com detalhes sobre a metodologia aplicada pela auditoria, a
analise dos comentarios dos gestores, a cadeia de valor do programa, a relacdo de elementos
comprobatorios citados no relatorio que constituem pecas do processo de auditoria ¢ dados de
despesas relacionadas a imunizagao.

2. Visao geral

15.  Este capitulo apresenta a visdo geral do PNI, as principais intervengdes que concorrem para
o alcance de seus objetivos e a situacdo da cobertura vacinal no Brasil. Sdo abordados aspectos
relevantes do PNI, incluindo as competéncias dos atores envolvidos e o Calendario Nacional de
Vacinagdo (CNV), além de contextualizagdo sobre os ODS no ambito da auditoria.

2.1 O Programa Nacional de Imunizagdes

16. No tema imunizagdo, definido para a auditoria coordenada, a principal iniciativa do Brasil ¢
o Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI), considerado uma das mais relevantes intervencdes em
saude publica no Brasil. O PNI foi criado em 1973 com base em um documento técnico do
Ministério da Satde (MS), com o objetivo de coordenar as acgdes de imunizagdo que se
caracterizavam, até entdo, pela descontinuidade, pelo carater episodico e pela reduzida area de
cobertura, contemplando cinco vacinas: BCG (tuberculose), DTP (difteria, tétano, coqueluche),
sarampo, Poliomielite e antivaridlica (HOMMA et al., 2020).
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17. O programa foi normatizado pela Lei 6.259/1975 e regulamentado pelo Decreto
78.231/1976, ambos precedendo a criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS) em 1988 e sua
regulacdo pela Lei 8.080/1990. Alguns dos principais normativos pertinentes ao PNI séo a Portaria
SVS 1.378/2013, que trata do Sistema Nacional de Vigilancia em Satde; a Resolu¢do CNS
588/2018, que institui a Politica Nacional de Vigilancia em Satude; a RDC Anvisa 197/2017, que
dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacina¢do humana, e o
Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo (BRASIL, 2014a).

18. O PNI tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com o
fortalecimento de ac¢des integradas de vigilancia em satide para promogao, protecao e prevengao em
saude da populacdo brasileira. Em sua historia de implementagdo, contribuiu para a erradicagdo da
variola e eliminagdo da Poliomielite, além da redugdo de casos e de mortes derivadas do sarampo,
da rubéola, do tétano, da difteria e da coqueluche (BRASIL, 2021c).

19. O programa ¢ coordenado pelo MS, sob competéncia da Coordenagdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes (CGPNI), do Departamento de Imunizacdo ¢ Doengas Transmissiveis
(DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) (art. 17 do Decreto 11.098/2022, desde
12/7/2022, e anteriormente Decreto 9.795, de 17/5/2019).

20. Embora anterior a criacdo do SUS, o PNI observa principios desse sistema, como a
universalidade de acesso, a integralidade da assisténcia, a descentralizacdo politico-administrativa e
a equidade. A sua gestdo ¢ compartilhada com as secretarias estaduais e municipais de saude e a
sua execucdo se da nas trés esferas de gestdo do SUS, em rede articulada, hierarquizada e
integrada. As acdes de vacinagdo sdo pactuadas no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT) e da Comissdao Intergestores Bipartite (CIB) (Nota Técnica 1277/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

21. Cabe ao MS coordenar e apoiar, técnica, material e financeiramente, a execucdo do
programa, em ambito nacional e regional. As agdes de execugdo do programa sdo de
responsabilidade das secretarias de saude das unidades federativas (UF), podendo o MS participar,
em carater supletivo, das a¢des previstas no programa € assumir sua execucdo, quando o interesse
nacional ou emergéncias o justifiquem (§§1° e 2° do art. 4° da Lei 6.259/1975).

22.  Além da lei e do decreto que regulamentam o PNI, a Portaria SVS 1.378/2013 e o Manual de
Normas ¢ Procedimentos para Vacinagdo (BRASIL, 2014a) detalharam as competéncias dos entes
federados. A Politica Nacional de Vigilancia em Saiude (Resolugdo CNS 588/2018) atualizou
aspectos que afetam o PNI, especialmente na forma de principios, diretrizes e responsabilidades
relacionadas a Vigilancia em Saude.

23.  Em sintese, cabe a esfera federal a coordenacdo do PNI, a criacdo de estratégias e a
normatizagdo técnica, o provimento das vacinas, a consolidagdo e a analise dos dados nacionais e a
retroalimentagdo das informagdes para a esfera estadual. Nesse nivel, o PNI conta com o Comité
Técnico Assessor de Imunizagdes, instituido pela Portaria SVS/MS 11/2003, e reestruturado e
renomeado como Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagdo (CTAI) (arts. 1° e 2° da
Portaria GM/MS 1.841/2021). A CTAI tem por objetivo avaliar aspectos técnicos e cientificos
necessarios a implementagdo do PNI, como analisar a situa¢do epidemiologica das doengas
imunopreveniveis, propor agdes para implementagdo do programa, propor a atualizagdo do
calendario nacional de vacinagdo, analisar a situacdo nacional da cobertura vacinal, propor
diretrizes nas areas de pesquisa, produgdo, entre outras competéncias.

24. As coordenagdes estaduais e municipais de imunizagdo atuam nos entes federados.
Normativamente, as competéncias das coordenagdes ndo estdo explicitas, mesmo porque alguns
municipios nao contam com essa estrutura formal. O Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinagdo detalha responsabilidades de estados e municipios (BRASIL, 2014a).

25. Com base no manual e em entrevistas realizadas, conclui-se que as coordenagdes estaduais
sdo responsaveis por coordenar o componente estadual do PNI, realizando, entre outras atividades,
a assessoria técnica quanto a temas e agdes relacionadas a vacinagdo; a gestao da Rede de Frio no
nivel estadual; supervisdes nos municipios; o monitoramento dos dados de coberturas vacinais e

4

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

outros indicadores; e orientagdes de medidas para recuperaciao de coberturas vacinais. Aos estados
cabem ainda o provimento de seringas e agulhas, a consolidacdo e a analise dos dados municipais,
o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos ¢ a retroalimentagdo das
informagdes para a esfera municipal.

26. Cabem aos municipios a coordenacdao e a execucao das agdes de vacinagdo, incluindo a
vacinacdo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagdes de bloqueio),
vacinagdo extramuros ¢ a notificagdo e investigacdo de eventos adversos e Obitos temporalmente
associados a vacinagdo; a geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o
armazenamento e o transporte; o descarte ¢ a destinac¢ao final dos residuos resultantes da realizagao
da vacinagdo; a coleta, o processamento, a consolidagdo ¢ a avaliagdo da qualidade dos dados, bem
como a inser¢do ¢ a transferéncia dos dados nos prazos e fluxos estabelecidos nos dmbitos nacional
e estadual e a retroalimentag@o das informagdes para as unidades notificadoras (BRASIL, 2014a).

27. A vacinagdo, ao lado das demais agdes de vigilancia epidemioldgica, vem ao longo do tempo
perdendo o carater verticalizado e se incorporando ao conjunto de a¢des da atencdo primaria em
saude, contando com o apoio da Estratégia de Satide da Familia (ESF). As campanhas de
vacinacdo, as operagdes de bloqueio e as atividades extramuros (fora das salas de vacinacdo) sao
operacionalizadas pela equipe da ateng@o primaria, com apoio dos niveis distrital, regional,
estadual e federal (BRASIL, 2014a).

28. A cadeia de valor do PNI, elaborada pela equipe de auditoria e submetida a validagdo da
CGPNI, abrange atividades de suporte e finalisticas, insumos, produtos, resultados, impactos e
indicadores (Error! Reference source not found.). As varias atividades de suporte ao PNI em sua
maioria nao sdo responsabilidade da CGPNI, mas de outras unidades administrativas do MS, tanto
da propria SVS quanto de outras secretarias, de outros ministérios, de entidades federais da
administrac¢do indireta e de organizacdes em outras esferas de governo. A atividade finalistica de
vacinagdo, que entrega o servico correspondente a populacdo, ¢ de responsabilidade municipal.
Alguns dos indicadores de desempenho relacionados aos produtos, resultados e impactos esperados
do PNI sdo acompanhados pela CGPNI (cobertura vacinal), outros sdo apurados pela Secretaria de
Atencdo Especializada a Satde (SAES) (nimero de internacdes) e outros ndo sdo acompanhados
(anos de vida saudéaveis perdidos). A cadeia de valor apresenta um modelo conceitual abrangente
do Programa que tera alguns de seus elementos desenvolvidos no relatério de auditoria.

29. Para atingir o seu objetivo, o PNI distribui mais de 300 milhdes de doses por ano dos 48
imunobioldégicos contemplados: 13 soros, 31 vacinas e 4 imunoglobulinas (Nota Técnica
1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

30. O programa conta com uma Rede de Frio, que permeia as trés esferas de gestdo e se organiza
em cinco instancias, estruturadas em centrais de rede de frio e unidades de vacinagdo: Central
Nacional (1); Centrais Estaduais (27); Centrais Regionais (273); Centrais Municipais (3.342);
Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais (CRIE) (52), que sdo centros destinados ao
atendimento de individuos portadores de quadros clinicos especiais; e aproximadamente 38 mil
salas de vacinacdo, podendo chegar a 50 mil pontos de vacina¢do em periodos de campanhas (Nota
Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

31. No Brasil, o mercado de vacinas é majoritariamente publico devido a uma op¢ao estratégica
governamental influenciada, entre outros fatores, por uma crise de abastecimento ocorrida em
meados da década de 1980. Na época, a multinacional Syntex, responsavel entdo por 80% do
mercado nacional de imunobiolégicos, abruptamente deixou de produzir em reagéo a solicitacdo do
MS para que reforgasse seus procedimentos de controle de qualidade (HOMMA et al., 2020).

32. Nesse contexto, o MS organizou o Programa de Autossuficiéncia Nacional de
Imunobioloégicos (PASNI), com o intuito de apoiar a modernizagéo dos laboratorios produtores e
definir a politica para o setor, constituindo-se no marco do desenvolvimento dos laboratorios
publicos na década de 80 (HOMMA et al., 2020).
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33. A base de desenvolvimento de vacinas no pais é constituida especialmente pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) e pelo Instituto Butantan. Bio-Manginhos ¢ a
unidade da Fiocruz responsavel por pesquisa, inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico e pela
producdo de vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos voltados para atender prioritariamente as
demandas da saude publica nacional. O Butantan produz imunobioldgicos voltados para a saude
publica, sendo responsavel por grande parte dos soros e vacinas produzidas no Brasil (Nota
Informativa 24/2021-DECIT/SCTIE/MS). Outras vacinas s3o adquiridas de laboratdrios
internacionais pelo proprio MS ou por meio do Fundo Rotatorio da OPAS.

34. O Complexo Tecnoldgico de Vacinas (CTV) de Bio-Manguinhos ¢ o maior fornecedor em
nimero de doses das vacinas que integram o CNV. O Instituto Butantan fornece oito tipos de
vacinas ao MS (Nota Informativa 24/2021-DECIT/SCTIE/MS e Oficio
106/2022/DIBIO/FIOCRUZ/MS, de 11/3/22). Além desses, o pais conta com o fornecimento da
vacina Meningococica C conjugada pela Fundacdo Ezequiel Dias (Funed/MG).

35. O processo de incorporacdo, exclusdo ou alteracdao de tecnologias em satide (medicamentos,
produtos, procedimentos, protocolo clinico, ou diretriz terapéutica, inclusive vacinas) pelo SUS ¢
de responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), assessorada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) (Lei 8.080/1990, art. 19-Q e Decreto 7.646/2011). Os relatdrios de recomendagdo para
incorporagdo de vacinas levam em consideracdo dados epidemioldgicos; as evidéncias cientificas
sobre sua eficacia, efetividade e seguranca; a avaliagdo econOmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas (sdo realizados estudos de custo-efetividade
desde 2008); o impacto da incorporacao da tecnologia no SUS, entre outros aspectos (Nota Técnica
476/2021/CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS e Nota Técnica 1277/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

36. No PPA 2020-2023 o programa mais diretamente relacionado com o financiamento do PNI ¢
0 5023- Vigilancia em Saude. Esse programa possui o Objetivo 1200 - reduzir ou controlar a
ocorréncia de doengas e agravos passiveis de prevencdo e controle e a Meta 052K - adquirir e
distribuir 100% de imunobiolégicos de responsabilidade do MS, conforme programagao anual.

37. O mapeamento or¢amentario dos dispéndios relacionados ao PNI ¢ complexo em razao do
alto nivel de agregacdo do orcamento. As mais recentes Leis de Diretrizes Orgamentarias (LDO)
ndo obrigam a discriminag@o da despesa para aquisicdo de vacinas ou para o financiamento de
PD&I em vacinas em categorias de programacdo especificas. Desse modo, os recursos que
viabilizam o PNI estdo em categorias de programacdo ndo exclusivas, ou seja, a estrutura
orgamentaria ndo registra em acdes especificas os recursos destinados ao programa (Nota técnica
1/2022-SPO/SE/MS e art. 12 da Lei 14.116/2020).

2.2 O Calendario Nacional de Vacinacao

38. Cabe ao MS definir, com base na relevancia das doengas imunopreveniveis para a saude
publica, a relacdo das vacinas que sdo obrigatdrias em todo o territorio nacional € em determinadas
regides do pais, de acordo com o comportamento epidemiologico das doengas (art. 3° da Lei
6.259/1975 c/c art. 27 do Decreto 78.231/1976). A obrigatoriedade da vacinagdo das criangas nos
casos recomendados pelas autoridades sanitarias é determinada pelo Estatuto da Crianga e do
Adolescente (art. 14, §1° da Lei 8.069/1990).

39. A mencionada relagdo de vacinas constitui o Calendario Nacional de Vacinagdo (CNV), que
define as vacinas ofertadas na rotina dos servigos de saude, indicando: os tipos de vacina; o niumero
de doses do esquema basico e dos reforcos; a idade para a administragdo de cada dose; e o intervalo
entre uma dose e outra no caso da vacina cuja protecao exija mais de uma dose (BRASIL, 2014a).
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40. O CNV tem abrangéncia nacional e é regulamentado pela Portaria de Consolidagdo GM/MS
5/2017, arts. 383 a 392 ¢ Anexos LVIII, LIX, LX, LXI e LXII (anteriormente, Portaria GM/MS
1.533/2016), sendo atualizado sistematicamente por meio de informes e notas técnicas da CGPNI.
O calendario ¢ definido considerando a situacdo epidemioldgica, o risco, a vulnerabilidade e as
especificidades sociais, com defini¢des para a vacinacdo de criangas, adolescentes, adultos,
gestantes, idosos, indigenas (BRASIL, 2014a).

41. Em 1977 ocorreu a publicagdo do 1° CNV com quatro vacinas obrigatdrias no 1° ano de vida
(BCG; sarampo; Poliomielite oral e triplice bacteriana — DTP) (DOMINGUES et al., 2020). Desde
entdo, a implantacdo de novas vacinas e a ampliacdo para outros grupos populacionais de vacinas
anteriormente disponiveis caracteriza a crescente complexidade do calendario. Sdo publicados
quadros explicativos para os esquemas vacinais de cada grupo populacional mencionado, o que
leva a referencia-los como calendarios, no plural (BRASIL, 2020f). O Brasil é um dos paises que
oferece o maior nimero de vacinas de forma gratuita, como resultado da ampliagdo do seu escopo ¢
cobertura ¢ da incorporagdo de vacinas com maior conteudo tecnologico (HOMMA et al., 2020).

42.  As vacinas recomendadas para as criangas t€ém por objetivo proteger esse grupo populacional
0 mais precocemente possivel, garantindo o esquema basico completo no primeiro ano de vida e os
reforcos e as demais vacinagdes nos anos posteriores (BRASIL, 2014a).

43. O Calendario Nacional Vacinal da Crianga, em vigor desde 2020 (BRASIL, 2020f), prevé a
aplicacdo de quatorze vacinas em criangas de até um ano ¢ de um ano de idade (1 ano, 11 meses ¢
29 dias), totalizando 24 doses, para cerca de 22 doengas imunopreveniveis. Para completar o
cartdo, sdo necessarias pelo menos nove visitas ao servi¢o de vacinagao até a crianga completar um
ano, onze meses e 29 dias. Nessas visitas, podem ser aplicadas varias doses simultaneas. Por
exemplo, aos 4 meses, a crianga deve receber quatro doses de vacinas diferentes (Poliomielite,
Rotavirus, Penta e Pneumocdcica 10) (Error! Reference source not found.). O mesmo nimero de
doses ¢ aplicado aos 2 e aos 15 meses. Além dessas, o CNV da crianga abrange vacinas com
previsdo de aplicagdo até catorze anos de idade.

Quadro 1 — Imunizantes no Calendario Nacional Vacinal da Crianga 2020,
para criancas de até um ano e de um ano de idade

5 Principais doencas Doses até um ano, ~
Imunizante . . . . Planos e recomendacées
imunopreveniveis | onze meses e 29 dias
Formas graves de
BCG tuberculose, Ao nascer OMS
meningea e miliar
Hepatite B Hepatite B Ao nascer OMS
PNS 2020-2023
PQA-VS
Poliomielite 1,2,3 Poliomielite i QZEZ: Egg Estratégia de Erradicagdo da
(VIP - inativada) Poliomielite 2022-2026
6 meses (D3) . .
Previne Brasil
OMS
Poliomielite 1 e 3 .
(VOP - atenuada) Poliomielite 15 meses OMS
Rotavirus humano Diarreia por 2 meses OMS
GIP1 (VRH) Rotavirus 4 meses
Difteria, Tétano, PNS 2020-2023
DTP+Hib+HB Coqueluche, 2 meses (D1) PQA-VS
(Penta) Haemophilus 4 meses (D2) ODS
influenzae B e 6 meses (D3) Previne Brasil
Hepatite B OMS
Pneumonias,
s Meningites, Otites, 2 meses (D1) PNS 2020-2023
Pneumocécica 10 e PQA-VS
Sinusites pelos 4 meses (D2)
valente (Pncc 10) . ODS
sorotipos que 12 meses (refor¢o) OMS
compdem a vacina
Meningococica C Meningite 3 meses (D1) OMS (para populagdes de
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(conjugada)

meningococica tipo
C

5 meses (D2)
12 meses (refor¢o)

alto risco)

Febre Amarela

Febre Amarela

9 meses

PNS 2020-2023
OMS (para populacdes

Triplice viral

e Rubéola

(Atenuada) residindo em certas areas)
PNS 2020-2023
PQA-VS
Sarampo, Caxumba, S, Covmlin OMS (Sarampo e Rubéola
Rubéola (SCR) ’ 12 meses (D1) para todas as criancas.

Caxumba para programas de
vacinagdo com certas
caracteristicas)

Sarampo, Caxumba,
Rubéola, Varicela

Sarampo, Caxumba
Rubéola e Varicela

15 meses (D2)

ODS
OMS (Sarampo e Rubéola
para todas as criangas.
Caxumba e Varicela para

(SCRV) -
programas de vacinagao
com certas caracteristicas)
Hepatite A (HA) Hepatite A 15 meses O (fpeien p qulagoes £
alto risco)
Difteria, Tétano, Difteria, Tétano,
Pertussis (DTP) Coqueluche 15 meses OMS
6 meses OMS (Para programas de
Influenza Influenza + dose anual durante vacinacdo com certas
campanha caracteristicas)

Fonte: elaboragdo propria com base em: BRASIL, 2020f; WHO, 2021b, 2021c. Observagdo: em razao da
falta da Tetra Viral (SCRV), sdo aplicadas a Triplice Viral mais a Varicela. Com isso, sdo aplicadas quatro
vacinas injetaveis (SCR, Varicela, Hepatite A ¢ DTP) e uma em gotas (Poliomielite VOP) aos 15 meses.

44,  Ante a complexidade do CNV e a previsdo de metas e indicadores no PNS, no PQA-VS, no
Programa Previne Brasil, no Programa Satde na Hora (PSH), nas discussdes em curso para
internalizagdo da meta 3.b.1 dos ODS, no compromisso internacional de erradicacdo da
Poliomielite (Quadro 1) e por sugestoes de especialistas, a auditoria priorizou cinco imunizantes
para analise: Penta D3, Triplice Viral D2, Pneumo 10 D2 e Polio VIP D3 e Meningococica C D2.

45.  Os imunizantes selecionados exigem mais de uma dose para completar a imunizagao. Esse
fato exige adesdo das familias e esforgo de acompanhamento dos servigos de satide. Assim, as CV
desses imunizantes sdo consideradas indicadores da qualidade da atengdo primaria a satde, em
especial do acompanhamento da situacdo vacinal das criangas.

46. No sistema Tabnet, disponivel para consulta na internet, esses mesmos imunizantes sao
identificados respectivamente como: Penta, Triplice Viral D2, Pneumococica, Poliomielite e
Meningococo C (http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf. Acesso em 2/6/2022). A
proposito, a complexidade do CNV aliada a escassez de notas explicativas e metodologicas na
péagina do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (Datasus) tornam praticamente
impossivel ao cidaddo interessado, sem formagdo na area, consultar e entender os dados de
cobertura vacinal, em prejuizo da transparéncia e do controle social. Nao esta claro no sistema nem
nas paginas do Ministério quais sdo as doses das vacinas usadas para calculo das CV, nem qual ¢ o
dado de populagdo usado na férmula do indicador.

47. A completude e a complexidade do CNV brasileiro s@o reconhecidas (HOMMA et al., 2020;
DOMINGUES et al., 2020). A Organizagdo Mundial da Satide (OMS) publica bianualmente a lista
de medicamentos essenciais, que inclui recomendagdes sobre quais vacinas devem ser oferecidas,
indicadas no Quadro 1 (WHO, 2021b, 2021c¢). Cada pais determina sua propria lista, considerando
essas recomendagdes, sua situagdo epidemioldgica e as prioridades nacionais. O calendario
brasileiro inclui todas as vacinas recomendadas pela OMS para todas as criangas, mais algumas
previstas em situagdes especificas, como indicado no Quadro 1.
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48. O exame do CNV da crianga permite uma apreciacdo parcial da complexidade do PNI e das
crescentes demandas de gestdo, de logistica, de comunicagdo, de capacitagdo exigidas do MS em
consequéncia.

2.3 A cobertura vacinal no Brasil

49. Na década de 1980, os indices de cobertura vacinal (CV) se mantiveram em torno de 60%.
Na década de 90, a partir do fortalecimento das acdes de vacinagdo, bem como da ampliagdo do
numero de salas de vacinagdo em todo o pais e da garantia de fornecimento das vacinas, observou-
se aumento da CV ainda de forma heterogénea. No periodo de 2000 até 2015, foram alcangadas as
metas preconizadas pelo MS (DOMINGUES et al., 2020).

50. A partir de 2016, passou-se a observar queda da CV para patamares abaixo das metas
estabelecidas para as vacinas constantes do calendério nacional. Para que a protecdo coletiva seja
alcancada, estabeleceram-se metas minimas de 95% de cobertura vacinal para a maioria das
vacinas para as criangas, com excec¢do das BCG e rotavirus com meta de 90% (DOMINGUES et
al., 2020).

51.  Em 2017, pela primeira vez, todas as vacinas indicadas a menores de 1 ano ficaram muito
abaixo da meta de 95% de CV da populacdo-alvo. Nesse periodo, verificou-se que a CV da maioria
das vacinas no calendario da crianga havia caido para indices entre 70,7% e 83,9%. Sdo as menores
CV registradas desde 2002. A excecdo foi a vacina BCG, oferecida nas maternidades, com CV de
91,4 % (HOMMA et al., 2020).

52.  No Brasil, antes da pandemia de Covid-19, as taxas globais de vacinagdo infantil contra
difteria, tétano, coqueluche, sarampo e poliomielite estagnaram por anos em cerca de 86%. Esse
indicador esta abaixo dos 95% recomendados pela OMS para protecdo contra o sarampo, por
exemplo — geralmente a primeira doenca a ressurgir quando as criangas ndo sdo vacinadas — e ¢é
insuficiente para impedir outras doencas evitaveis pela vacina (UNICEF, 2021).

53. Mais recentemente, as CV mantiveram trajetoria de queda em razdo da pandemia de Covid-
19, que se tornou mais uma causa para o fendmeno. Medidas de prevengdo a Covid-19 afetaram o
sistema de vacinagdo em pelo menos 68 paises, deixando cerca de 80 milhdes de criangas menores
de um ano vulneraveis a doengas passiveis de imunizagao (WHO, 2020).

54. Essa situagdo eleva o risco de retorno de doencas eliminadas e do aumento do nimero de
casos de doengas imunopreveniveis na populagdo. Em 2016, por exemplo, a OPAS entregou ao MS
o certificado da eliminagdo do sarampo no Brasil. No evento, a regido das Américas foi declarada
como zona livre de sarampo, a primeira em todo o mundo. Entretanto, os surtos de sarampo
ocorridos desde 2018 no Brasil mostraram a incapacidade do pais em conter o avango da doenca
através da imunizagdo da populacdo, o que resultou na perda da certificagdo (BRUZZI et al., 2020).

55.  Alguns outros agravos, apesar dos bons resultados com a politica de imunizagdo, merecem
atencao devido a queda das coberturas vacinais.

56. A tuberculose ¢ um grave problema de satide publica mundial, acometendo milhares de
pessoas e levando parte a 6bito. No Brasil, ocorrem ainda aproximadamente 70 mil casos novos ao
ano, sendo que em 2020 foram notificados 4,5 mil dbitos. Como parte do esforco global para
reducdo da incidéncia e da mortalidade, foi elaborado pelo MS um plano nacional que tem como
meta acabar com a tuberculose como problema de satude publica (BRASIL, 2020b, p. 30, 2021j).

57. A meningite causada por Streptococcus pneumoniae (pneumococo) ¢ a segunda maior causa
de meningite bacteriana no pais. Entre 2007 e 2020 foram confirmados 4.117 dbitos. A partir de
2010, com a introdug@o da vacina Pneumocdcica 10-valente conjugada, observou-se reducdo do
coeficiente de incidéncia total de meningite pneumocdcica, passando de média de 0,58 caso/100
mil hab. de 2007 a 2010 para média de 0,41 caso/100 mil hab. de 2017 a 2020 (BRASIL, 2020b, p.
113, 2021k).
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58. A partir de 2014, houve um novo ressurgimento do virus da Febre Amarela na regido extra-
amazonica do Brasil, com detec¢do do virus em primatas ndo humanos (PNH) no Tocantins. Apds
alertas a rede de vigilancia, registros em PNH e/ou de casos humanos ocorreram nas Regides
Centro-Oeste (GO, DF, MS) e Sudeste (MG), sinalizando a dispersdo do virus pelo pais. Em 2016,
a transmissdo foi detectada no oeste de Sao Paulo. A partir de entdo, a transmissdo se estendeu para
os demais estados da Regido Sudeste e para a Bahia em 2017 e 2018, aproximando-se de grandes
regides metropolitanas, com populacdes ndo vacinadas e infestadas pelo mosquito transmissor
Aedes aegypti, trazendo a tona a preocupagdo com o risco de reurbanizagdo da transmissdo. De
janeiro a junho de 2019, o virus foi detectado no Paranid e em Santa Catarina (BRASIL, 2020b).
Em 2020, a vacinagdo de rotina da Febre Amarela foi estendida para todo o pais (BRASIL, 2020f).

59. Entre outras, ainda pode ser citada a Doenga Meningococica, endémica no Brasil, com
ocorréncia esporadica de surtos em diferentes locais. Desde a introducdo da vacina Meningococica
C conjugada no calendario de vacinag@o da crianga, em 2010, o coeficiente de incidéncia da doenca
em menores de cinco anos reduziu consistentemente de 6,7 casos/100 mil hab. em 2010 para 2
casos/100 mil hab. em 2018 (BRASIL, 2020b, p. 113).

2.4 Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

60. Os ODS sio integrados e indivisiveis, ¢ combinam as trés dimensdes do desenvolvimento
sustentavel: a econdmica, a social e a ambiental. Sao como uma lista de metas a serem cumpridas
pelos governos, a sociedade civil, o setor privado e todos os cidaddos na jornada coletiva para um
2030 sustentavel. O plano pode ser adotado pelos paises de acordo com suas prioridades
(http://www.agenda2030.org.br/sobre/. Acesso em 26/10/2021).

61. No esfor¢o de internalizacdo dos ODS no Brasil, o principal mecanismo institucional de
governanca era a Comissdo Nacional para o ODS (CNODS). A Comissao foi criada pelo Decreto
8.892/2016, revogado pelo Decreto 10.179/2019. O Decreto 9.980/2019 atribuiu a Secretaria
Especial de Articulagdo Social da Secretaria de Governo da Presidéncia da Republica competéncias
referentes a internalizagdo dos ODS, mas foi revogado pelo Decreto 10.591/2020, de 24/12/2020,
que ndo fez atribuigdo de responsabilidade especifica sobre os ODS.

62. A extinta CNODS solicitou ao Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea) que
coordenasse o trabalho de adequagdo das metas globais do ODS as prioridades nacionais, mas esse
trabalho (IPEA, 2018) ndo foi validado pela atual gestdo federal (Despacho DEMAS/SE/MS, de
28/01/2022).

63. No MS, o Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do SUS (DEMAS) ¢ responsavel
pelo monitoramento e articulagdo necessarios ao alcance dos ODS. Na SVS, existe um grupo de
trabalho que discute os indicadores do ODS (Nota Técnica 1.277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).
Segundo o DEMAS, entre mar¢co e junho de 2021, foram realizadas Oficinas sobre os ODS,
organizadas pela Presidéncia da Republica (PR) com apoio da Escola Nacional de Administragdo
Publica (ENAP). Ademais estaria sendo desenvolvida a convergéncia entre o monitoramento da
Agenda 2030 e a sistematica de monitoramento e avaliagdio do MS. Igualmente em
desenvolvimento estaria o alinhamento das metas e dos indicadores dos ODS com o Mapeamento
das Intervengoes relacionadas. Com relagdo aos indicadores, teriam sido selecionadas cinco vacinas
para monitorar o alcance do indicador 3.b.1. No site oficial (https://odsbrasil.gov.br, acesso em
15/7/2022), os trés indicadores da Meta 3b permanecem com o status “em analise/construgdo”
(Despacho DEMAS/SE/MS, de 28/01/2022).

64. Sob perspectiva de governo como um todo, o TCU auditou a prepara¢do do governo federal
para implementar os ODS (Aco6rdao 1.968/2017-TCU-Plenario, Relator Ministro Augusto Nardes)
¢ estd monitorando a internalizagdo dos ODS no Brasil por meio do TC 020.251/2020-3. Além
disso, monitora (TC 034.368/2018-3) as providéncias adotadas em decorréncia do Acodrdao
709/2018-TCU-Plenario (Relator Ministro Augusto Nardes), que tratou da implementagdo da meta
2.4.
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65. Considerando que as medidas de internalizagdo da meta 3b estdo em desenvolvimento, os
indicadores estdo em constru¢do e que o monitoramento da implementacdo dos ODS em nivel de
analise de centro de governo esta em andamento no TCU, a analise desse tema nesta auditoria
concentrou-se na avaliagdo da maturidade da governanga horizontal dos programas que concorrem
para o alcance dos objetivos do PNI.

2.5 Intervengoes publicas que concorrem para o alcance dos objetivos do PNI

66. Sob o enfoque integrado de governo (BRASIL, 2020c, p. 72), examinam-se em conjunto
aspectos relevantes das intervengdes publicas que podem afetar positiva ou negativamente o objeto
de auditoria. Trata-se de abordagem de auditoria que responde ao problema da crescente
fragmentacdo no setor publico ¢ nos servigos publicos ¢ do reconhecimento de que é necessario
aumentar a integracdo, a coordenagdo e a coeréncia das politicas publicas para obter maiores
beneficios para a sociedade (BRASIL, 2020c).

67. O PNI consiste em um programa com conexdes transversais na educacdo, na assisténcia
social e na ciéncia e tecnologia. Conta com a participagdo de orgios ¢ entidades da Administracao
Publica direta e indireta, de instancias de discussdo e pactuagdo, de organizacdes da sociedade
civil, entre diversos outros atores interessados.

68. A Figura 1 apresenta um modelo conceitual das intervengdes publicas identificadas pela
auditoria que concorrem para o alcance dos objetivos do PNI, o que foi validado com as equipes da
SVS, Secretaria de Atencdo Primaria a Satde (SAPS) e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satude (SCTIE) do MS.

69. O modelo apresentado parte de alguns recortes necessarios para a definicdo mais precisa do
escopo da auditoria, considerando a materialidade e relevancia dos diferentes aspectos relacionados
ao PNI. O risco a saude publica representado pela queda das CV em anos recentes (par. 49-53)
indica que devem ser examinados os arranjos e providéncias adotados pelos atores envolvidos para
a recuperagdo das coberturas vacinais. Além disso, os principais indicadores nacionais e
internacionais em vacinagdo referem-se a vacinas que sdo aplicadas em criangas até um ano de
idade ¢ de um ano em razdo de sua relevancia em termos de casos ¢ de impacto sobre a mortalidade
infantil. Ainda que focalizando na recuperagdo da CV em criangas, sdo muitas as intervengdes
publicas e muitos os atores envolvidos. Sendo assim, as intervencdes foram agrupadas em
categorias, segundo sua relagdo com o PNI.

Figura 1 - Intervengdes publicas que concorrem para o alcance dos objetivos do PNI

Principios e diretrizes
Politica Nacional de Vigilincia em Salide
Foltica Nacianal de Atengio Priméria
Politica Naclonal de Atengao Integral 4 Saide da Crianca
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
Palitica Nacional de Medicamentas
Politica Nacions! de Atengio & Satde dos Povos Indiganas
Politica de Tecnologi: 1o
Agenda de Prioridades da Pesquisa do M5

Politica Nacional de Inovago Tecnolégica na Sade (PNITS)
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saide
Acbes de satide
Estratégia de Satide da Familia
) Agbes de Imunizagio da Atengio
Comunicacio 4 Saude Indigena
Mavimento Vacina Brasil T ata !
Incentivos
PBF-Auxlio Brasil
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (P,D&] PQAVS

Programa de Pesquisa para o SUS - PPSUS Programa Previne Brasil
Chamadas piblicas nacionais ¢ contratagao dircta Programa Crianga Feliz

Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde

(PROCIS)

Plano de Ao em Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagdo para Saiide

Fundo Nacional de ientifico e & -FNDCT
—CT Satde

Fonte: elaborag@o propria com base em revisdo documental e entrevistas com especialistas e gestores.

70.  No campo “Principios e diretrizes” foram agrupadas as politicas publicas que estabelecem as
orientagdes para a implementagdo das ac¢des e intervengdes. Sdo documentos que determinam a
estrutura, 0 marco normativo geral, que rege o desenvolvimento das acdes de governo.

11

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

71.  No campo “Acdes de satide”, encontram-se as intervengdes que representam a prestagao de
servigcos de saude para a populacdo. Esse tltimo, junto com o campo “Comunica¢do”, foram o foco
dos exames da auditoria no que se refere a governanga horizontal dessas politicas de satde, que
deveria garantir resultados melhores para o PNI.

72. A Estratégia de Satide da Familia (ESF) é a organizadora da aten¢do primaria a saude no
Brasil. Consiste no atendimento as familias adscritas a um territorio por equipe multiprofissional,
sobre as quais as equipes assumem responsabilidade sanitaria. As salas de vacinagdo em sua
maioria fazem parte de unidades basicas de saude (UBS), onde atuam as equipes de saude da
familia (Portaria GM/MS 2.436/2017). E prevista, ainda, a implantacdo da Estratégia de Agentes
Comunitarios de Saude (EACS) nas UBS como uma possibilidade para a reorganizagéo inicial da
aten¢do basica com vistas a implantagdo gradual da ESF (https://aps.saude.gov.br/ape/est/. Acesso
em 24/11/2021).

73. A equipe da ESF realiza a verificagdo da caderneta e situagdo vacinal e encaminha a
populagdo a unidade de saide para iniciar ou completar o esquema vacinal, conforme os
calendarios de vacinacao (BRASIL, 2014a).

74. As acdes de imunizagdo das populagdes indigenas fazem parte da Politica Nacional de
Atengdo a Saude dos Povos Indigenas. A Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI), por
intermédio do Departamento de Ateng@o Primaria a Saude Indigena (DAPSI), coordena as
atividades de atencdo integral a satde dos povos indigenas aldeados. Os Distritos Sanitarios
Especiais de Saude Indigenas (DSEI) executam as atividades do Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena do SUS, incluindo a imunizagdo da populagdo indigena aldeada (Decreto 11.098/2022 e,
anteriormente, Decreto 9.795/2019). A vacinagdo ¢ registrada no Sistema de Informacdo da
Atengdo a Saude Indigena (SIASI), que ndo apresenta interoperabilidade com Sistema de
Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI). Os DSEI encaminham formularios
aos municipios para que eles digitem os dados nominais de vacinagdo da populagdo indigena
aldeada. O desempenho da vacinag¢ao da populagdo indigena aldeada é acompanhado por meio do
percentual de criancas indigenas menores de 5 anos com esquema vacinal completo (EVC) e ndo
pelo indice de cobertura vacinal por imunizante, como na populacio geral (BRASIL, 2020b).

75. A partir de parceria entre o PNI, Ministério da Defesa, SESAI, DSEI e secretarias estaduais
(SES) e municipais de saide (SMS), ¢ realizada anualmente a Operagdo Gota. Trata-se de agdo de
multivacinagdo para populagdes em areas de dificil acesso do territorio brasileiro, incluindo terras
indigenas (Nota Técnica 1.277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

76. Considerando as especificidades da vacinagdo da populacdo indigena aldeada, cuja
coordenagdo ndo se encontra sob responsabilidade da CGPNI, a existéncia de sistema de
informacdo e indicador de desempenho distintos, as agdes de imunizacdo da atencdo a saude
indigena integraram o escopo desta auditoria apenas para analise da governancga horizontal.

77. O Programa Saiude na Escola (PSE) foi criado em 2007 e é gerido de forma intersetorial
pelos Ministérios da Satde e da Educagio (MEC). E implementado mediante adesdo dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios aos objetivos e diretrizes do programa. O PSE constitui
estratégia para a integracdo e a articulacdo permanente entre as politicas ¢ acdes de educagdo e de
saude, com a participag¢do da comunidade escolar € o envolvimento das equipes de saude da familia
e da educacdo basica. Entre suas agdes esta a verificagdo da situacdo vacinal dos escolares e o
encaminhamento para sua atualizacdo (§ 2° do art. 2° art. 3° 4° e 5° do Decreto 6.286, de
5/12/2007). Esse programa nao foi priorizado para a realizacdo de analise de governanca horizontal
porque a verificacdo da situag@o vacinal ¢ apenas uma de suas doze a¢des. Além disso, o foco da
auditoria ¢ o calendario vacinal nacional da crianga, em especial vacinas aplicadas nas criangas de
até um ano e de um ano de idade. Nessa idade, as criancas seriam atendidas em creches, mas a
cobertura do atendimento em creches para criancas de zero a trés anos de idade era de 37% em
2019 (https://www.observatoriodopne.org.br/meta/educacao-infantil. Acesso em 24/11/2021). No
entanto, considerando seu longo periodo de implementacdo, na se¢do 3.1, os dados de cobertura do
PSE foram usados para investigar sua correlagdo com as coberturas vacinais.
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78. O Programa Saude na Hora (PSH) foi langado em maio de 2019 e passou por atualizagdes
com a publicacdo da Portaria GM/MS 397, de 16 de marco de 2020. O programa viabiliza o custeio
aos municipios ¢ Distrito Federal para implantagdo do horario estendido de funcionamento das
Unidades de Saude da Familia (USF) e UBS. Foi identificado que um dos fatores que pode causar a
queda da CV ¢ a limitacdo de acesso da populagdo ao servigo de vacinagdo, entre outros motivos,
pelo funcionamento das salas de vacinacdo apenas em horario de trabalho das familias (Quadro 2).
Como o PSH prevé a imunizagdo como servigo essencial a ser ofertado e que as salas de vacinagio
permanegam funcionando durante o horéario estendido, o programa tem potencial para impactar
positivamente a recuperagao da CV (BRASIL, 2019).

79.  As agdes de comunicagdo sobre imuniza¢do foram consideradas relevantes para os exames
desta auditoria porque varios dos elementos que influenciam a queda da CV referem-se a
percepcoes, atitudes e comportamentos da populacdio que podem ser abordados em agdes de
comunicacdo, considerando ainda seu papel na promogdo da satde (Quadro 2). O Movimento
Vacina Brasil ¢ uma iniciativa do Governo Federal, lancada em 9/4/2019, com o objetivo de
contribuir para reverter a queda das coberturas vacinais no pais. A iniciativa ocorreu ao longo de
2019 e 2020, nao apenas durante as campanhas de vacinacdo, reunindo agdes integradas entre
orgaos publicos e empresas, para conscientizar a populagdo sobre a importancia da vacinagdo como
medida de satde publica (https://www.gov.br/saude/pt-br/campanhas-da-saude/2019/movimento-
vacina-brasil. Acesso em 24/11/2021).

80. O campo “Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo (PD&I)” reune intervengdes que
fomentam pesquisa em vacinas. Sdo despesas que financiam uso do conhecimento técnico-
cientifico para a criacdo de novos materiais, equipamentos, produtos, processos ou servigos a partir
de invengdes ou de aprimoramentos na area de vacinas (CARVALHO, 2016). Essas intervengdes
foram selecionadas para os exames de governanga horizontal no que se refere ao financiamento de
PD&I em vacinas.

81. O conceito de PD&I esta sendo usado na auditoria ante a dificuldade de segregar as despesas
em cada uma dessas fases tanto orgamentariamente quanto nos projetos financiados. Pesquisa pode
ser definida sob dois aspectos. A pesquisa basica visa gerar conhecimentos novos, Uteis para o
avanco da ciéncia, mas sem aplicacdo pratica prevista. A pesquisa aplicada objetiva gerar
conhecimentos para aplicagdo pratica, dirigidos a solu¢do de problemas especificos. O
desenvolvimento ¢ entendido como um trabalho sistematico, apoiado no conhecimento existente,
adquirido por pesquisas ou pela experiéncia pratica, dirigido para a producdo de novos materiais,
produtos ou equipamentos, para a instalacdo de novos processos, sistemas ou servigos, ou para
melhorar substancialmente aqueles ja produzidos ou instalados (CARVALHO, 2016). Inovagao ¢
introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte em novos
produtos, servigos ou processos ou que compreenda a agregacdo de novas funcionalidades ou
caracteristicas a produto, servigo ou processo ja existente que possa resultar em melhorias e em
efetivo ganho de qualidade ou desempenho (inciso IV, art. 2° da Lei 10.973/2004).

82. Algumas informagdes fornecidas pelos 6rgdos consultados referem-se a acdes de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (CT&I). Essas envolvem além de pesquisa e desenvolvimento (P&D),
atividades cientificas e técnicas correlatas (ACTC), que s3o aquelas relacionadas com a pesquisa ¢
desenvolvimento experimental e que contribuem para a geracdo, difusdo e aplicagdo do
conhecimento cientifico e técnico (bibliotecas, centros de informacao e documenta¢do, museus de
ciéncia e/ou tecnologia, entre outros) (BRASIL, 2022f).
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83. O MS realiza fomento a pesquisa principalmente por meio do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit) da SCTIE. O fomento coordenado pelo Decit é operacionalizado em trés
modalidades. A primeira sdo as chamadas publicas realizadas por meio do Fomento Nacional,
abertas a concorréncia de pesquisadores de todo o pais. O Fomento Descentralizado ¢é realizado por
meio do Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS), com chamadas publicas abertas a pesquisadores
de uma mesma unidade federativa. A terceira ¢ a Contratacdo Direta de pesquisas de interesse
estratégico para o MS, incluida sob a designagdo geral de Fomento Nacional (Nota Informativa
24/2021-DECIT/SCTIE/MS). O fomento por meio do PPSUS abrange parcerias do MS com o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), Funda¢des de Amparo a
Pesquisa (FAP) das unidades federadas e com as SES para financiamento de pesquisas de interesse
local e para diminuir as desigualdades no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico entre os
participantes (Nota Técnica 4/2022 -DECIT/SCTIE/MS).

84. Além desses, a Coordenagdo-Geral do Complexo Industrial da Saide (CGCIS) da SCTIE
opera principalmente por meio do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (PROCIS), o qual objetiva fortalecer os produtores publicos e a infraestrutura de produgao e
inovagdo em saude do setor publico, abrangendo os Laboratérios Publicos Oficiais e as Institui¢des
Cientificas e Tecnologicas (ICT), essenciais ao fortalecimento do Complexo Industrial da Saude
(CIS). O programa apoia a modernizacdo da producdo de vacinas, a manutengdo das condigdes
exigidas para a obtencdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF), o
desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias (arts. 801 ¢ 802 da Secdo III do
Capitulo IV da PRC 5/2017 e Nota Técnica 4/2022 -DECIT/SCTIE/MS).

85. Nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) o apoio aos laboratdrios publicos
ocorre por meio do estabelecimento de parceria entre estes e empresas privadas. Como resultado,
espera-se a internalizagdo da tecnologia de produtos para satide, medicamentos e vacinas,
reduzindo a vulnerabilidade do pais com relagdo a seu fornecimento (Nota Técnica 4/2022 -
DECIT/SCTIE/MS). As informagdes coletadas na fase de planejamento revelaram que os recursos
repassados no ambito de PDP referem-se a aquisi¢do de produtos. Ndo existe identificagdo de
parcela destinada a PD&I. Na pratica, atividades necessarias a transferéncia tecnologica nas PDP
podem receber financiamento de outras fontes, como o PROCIS. O TCU examinou as PDP em
detalhe no relatorio de acompanhamento do TC 034.653/2018-0. Por essa razdo, as PDP em
vacinas serdo tratadas pela auditoria como despesa de aquisi¢ao de produto.

86.  Além do Ministério da Saude, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inova¢des (MCTI) pode
realizar fomento a pesquisa em vacinas. O MCTI ¢ responsavel pelas politicas nacionais de
pesquisa cientifica e tecnoldgica e de incentivo a inovagdo e pela articulagdo com orgdos do
governo federal, com os governos subnacionais e com a sociedade, firmando diretrizes para as
politicas nacionais de ciéncia, tecnologia e inovagdo (art. 26-A, incisos 1 e VIII da Lei
13.844/2019). Atua na area de PD&I em vacinas principalmente por meio do Departamento de
Ciéncias da Vida e Desenvolvimento Humano e Social (DECIV) da Secretaria de Pesquisa e
Formacao Cientifica (SEPEF). Cabe ao DECIV subsidiar a execucao de estudos, diagndsticos e
pesquisas em ciéncia e tecnologia particularmente no que se refere a programas e acdes de fomento
nas areas de bioeconomia, biotecnologia, saide. O Departamento participa da articulacdo de agdes,
em conjunto com outros orgdos do MCTI, com entidades governamentais e privadas, em
negociagdes de programas e projetos afins relacionados com a politica nacional de ciéncia,
tecnologia e inovagdo (art. 20 do Decreto 10.463/2019).

87. Segundo a Coordenagdo-Geral de Ciéncias da Saude, Biotecnologicas e Agrarias (CGSB),
do DECIV, o Plano de Acdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo para Satde é a principal
intervengdo do MCTI em PD&I em vacinas. Na pratica, o MCTI age principalmente promovendo
chamadas publicas e contratacdes diretas, conhecidas por encomendas (Portaria MCTIC
7.252/2019), operacionalizadas por meio das agéncias de fomento Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep) e CNPq, responsaveis pelas contratagdes e acompanhamento dos projetos. A maior
parte dos recursos que financiam as iniciativas do MCTI em PD&I em vacinas € oriunda do Fundo
Setorial da Satde (CT-Satude), do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(FNDCT) (Nota Informativa 591/2022-MCTTI).
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88. O CNPq ¢ a Finep, agéncias de fomento vinculadas ao MCTI, podem receber recursos de
outros ministérios, como do MS, por exemplo, para a contratacdo de projetos. O BNDES pode
atuar como financiador de algumas agdes de CT&I via Fundo de Desenvolvimento Técnico-
Cientifico (FUNTEC) (Nota Informativa 591/2022-MCTI).

89. O campo “Incentivos” agrega intervengdes que abrangem transferéncia financeira para
estados, municipios e familias e que recorrem a indicadores diretamente relacionados com a CV ou
a verificagdo da situagdo vacinal como um dos critérios para a realizagdo dessas transferéncias.
Inclui ainda o Programa Crianca Feliz, do Ministério da Cidadania, que ndo pode ser classificado
como agdo de saude, mas que tem um componente de verificacdo da situacdo vacinal. As
intervengdes desse campo e do campo “Principios e diretrizes” compdem o modelo que ajuda a
entender o contexto do PNI no conjunto das intervengdes publicas, mas nao serdo objeto de analise
da governancga horizontal no que se refere as agdes que contribuem para a recuperagdo da CV.

3. As coberturas vacinais persistem em niveis baixos e decrescentes

90. As coberturas vacinais referentes aos imunizantes em geral e, especialmente, aos destinados
as criangas menores de um ano e de um ano de idade persistem abaixo das metas estabelecidas (par.
50) e tém caido desde 2016. Este € um fendmeno conhecido e que vem sendo objeto de discussao
desde entdo. Diversas possiveis causas foram identificadas, sem, no entanto, que se tenha concluido
sobre a por¢do de contribuicdo de cada uma delas para a queda das CV (ZORZETTO, 2018;
DOMINGUES et al., 2020; HOMMA et al., 2020).

91. As quedas nas CV trazem o risco de reintrodugdo de doengas imunopreveniveis eliminadas e
de piora nos numeros de casos, internagdes, 0bitos e pessoas acometidas de sequelas relacionados a
doengas ainda presentes no pais. Mesmo pequenas quedas abaixo das metas consideradas seguras
para se obter a imunizagdo coletiva podem provocar o acimulo de contingente de pessoas nao
vacinadas ao longo dos anos, com possibilidade de piora das consequéncias em caso de surtos.

92. A primeira parte deste capitulo apresenta a queda das CV para os principais imunizantes
destinados as criancas no Brasil como o problema que orientou a auditoria. Os dados de CV de
2021 apresentados neste relatorio sdo preliminares. As demais se¢des abordam as principais
possiveis causas para as quedas, as providéncias adotadas pelos governos para tratarem essas
causas ¢ as oportunidades de melhoria existentes.

Queda das coberturas vacinais

93. A tendéncia de queda nas CV pode ser constatada graficamente para todos os imunizantes
selecionados para analise (Figura 2). A linha de tendéncia linear decrescente para a vacina
Poliomielite torna mais explicito o movimento de derrocada. Quantitativamente, se 2015 for
tomado como base, ano anterior ao que especialistas apontam como marco da queda das CV,
observam-se redugdes nas CV de todos os imunizantes em 2017. O padrdo de descenso continua
tanto no ano anterior ao da pandemia de Covid-19 no Brasil (2019) quanto em seu segundo ano
(2021), dessa vez com maior intensidade. Para todos os imunizantes listados, o0 menor percentual
de cobertura desde 2015 ocorreu em 2021 e, com excecdo da Pentavalente, o segundo menor
ocorreu em 2020 (Tabela 1).

Figura 2 — Coberturas vacinais no Brasil, para cinco imunizantes selecionados, de 2013 a 2021 e
linha de tendéncia linear para a CV de Poliomielite
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Fonte: Datasus/Tabnet (disponivel em http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd pni/cpnibr.def, acesso
em 10/6/2022). Elaboragdo propria, usando o MS Excel.

Tabela 1 — Coberturas vacinais no Brasil, para cinco imunizantes selecionados, e variagdo percentual, de

201522021
Variagdo Variagdo Variagdo
Imunizante 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 percentual percentual percentual
2015/2017 2015/2019 2015/2021
Pentavalente 96,3 89,3 84,2 88,5 70,8 77,2 70,0 -12,5% -26,5% -27,3%
Triplice Viral D2 79,9 76,7 72,9 76,9 81,5 62,8 51,4 -8,8% 2,0% -35,7%
Pneumococica 94,2 95,0 92,1 95,3 89,1 81,3 73,1 -2,2% -5,5% -22,4%
Meningococo C 98,2 91,7 87,4 88,5 87,4 78,5 70,6 -10,9% -11,0% -28,1%
Poliomielite 98,3 84,4 84,7 89,5 84,2 76,1 69,5 -13,8% -14,4% -29,3%

Fonte: Datasus/Tabnet, http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd_pni/cpnibr.def, acesso em 10/6/2022.
Elaboragdo propria usando o MS Excel.

94.  As baixas CV se espalham ao longo dos anos pelos municipios do pais, como se constata
graficamente, por exemplo, nos mapas para as CV de Triplice Viral em anos recentes (Figura 3).

Figura 3 - Mapas de cobertura vacinal da Triplice Viral D2, por municipio, de 2018 a 2021

16

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

Triplice Viral D2 - 2018 Triplice Viral D2 - 2019

B < 50%
[ >=50% e < 80%
[] >=80%e<95%

] >=95%

Triplice Viral D2 - 2021

Fonte: Datasus/Tabnet, http:/sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf, acesso em 2/6/2022.
Elaboragdo prépria, usando o Tabwin.

95.  No caso da Poliomielite, em 2014, as CV por Regido caem abaixo de 95%, que € a meta para
esse imunizante, inicialmente na Regido Norte, que historicamente apresenta as menores CV. Em
2016, a meta ndo ¢é alcangada nas Regides Nordeste, Sudeste ¢ Sul. Em 2017, a Regido Centro-
Oeste ndo alcanga a meta. Desde entdo, nenhuma das regides retornou ao patamar necessario de
CV para Poliomielite (Figura 4).

Figura 4 - Cobertura vacinal da Poliomielite, por regido, de 2013 a 2021
110
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Fonte: Datasus/Tabnet, http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf, acesso em 21/7/2022.
Elaboragdo propria, usando o MS Excel.
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96. Ordenando-se as UF da maior (1) para a menor (27) CV para Poliomielite e Triplice Viral
D2, de 2018 a 2021, e calculando-se a média dos rankings, observa-se que a ordenagdo de ambos ¢
muito semelhante (Figura 5). A correlacdo entre os dois conjuntos de rankings médios das UF ¢é de
83,7%. Entre as UF que se repetem nos cinco primeiros lugares com maiores CV estdo Santa
Catarina, Minas Gerais, Parana e Ceara. No outro extremo, com menores CV, estio Amapa, Para,
Rio de Janeiro e Maranhao.

Figura 5 — Média dos rankings das UF, da maior para a menor cobertura vacinal, para Poliomielite e Triplice

Viral D2, de 2018 a 2021
Poliomielite Triplice Viral D2
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Fonte: Datasus/Tabnet, http:/sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf, acesso em 2/6/2022.
Elaboragédo propria, usando o MS Excel.

97.  Figurar entre as maiores médias de CV na situagdo do Brasil nos ultimos anos ndo garante
bom resultado. Entre as quatro UF citadas entre as que apresentam maiores CV, apenas Minas
Gerais e Ceara alcangaram a meta de 95% de CV para Poliomielite, isso apenas em 2018. Depois,
todos as UF mais bem colocadas na média permaneceram abaixo da meta (Figura 6). Com relagdo
a Triplice Viral D2, a situagdo foi pior, pois todas as UF, com exce¢do de Mato Grosso do Sul em
2018, permaneceram abaixo da meta de CV em todos os quatro anos.

Figura 6 — Cobertura vacinal para Poliomielite e Triplice Viral D2, por UF, de 2018 a 2021

Poliomielite Triplice Viral (D2)

UF 2018 2019 2020 200 Tendéncia UF 2018 2019 2020 207 Tendéncia
sc O om0 s sss0 826l s O wmald  sul  ao@® s

R O 90,88 () 29,69 () 26,07 @ 79,44 RO 8 90,67 @ 7520 5,99

T0 O 91,68 () 2817 () 23,720 7839 M O 87550 5520 65,75

s O 90,85 0 86,68 ) s1.62@ 7694 5 @ 8705 @ 63,70 @ 62,14

R O B0 sl usn@ 75,18 e O 2@ sul® s

ve @ 57,75 88,52() 25,95 @ 7510 s @ 74,9 @ 5997 @ 60,15

Mt O 90,270 85810 80,87@ 7493 ° Rs @ ) 87,60 @ 7370 54,31

A @ 96,13 0 87,89 @ 1@ 7,60 T e O sul  wo®  ne@® s

s @ 92,55 0 86,62 0 2,00 7362 or O =m0 s60@ 667@ 5241

vs @ 95,35 () 94410 5,97 @ 73,50 o @ B0 un@® o756@ s

R0 @ w18 @ 98,26 () 5199 @ 73,16 a0 @ 76,76 @ 79,65 @ e3,0@ @ 4745 )
oF O 86,03 (0 24,320 31,45 @ 72,51 A @ 720o@® nu®  su@®@ O aan
e @ mmd 93,540 86,55 @ 7 - n@ 69,17 @ #nu@® 5190 63 T
0 O 0 a5@ 7,50 @ 1 T am @  mol  2x0 5@ 0 85 0
s O 8,110 30,36 @ 70,64 @ 703 T E @ 650 ss® 2@ 0 8%
O 83,710 81,85 @ 1,47@ 69,86 s @ 65,06 @ 70,50 @ 53,30 @ 8 T
RN (D) 90,32 ) 30,710 69,60 @ 69,06 e @ 72180 7190 53,25 @ 058

e () 92,26 () 92,60 @ 72580 6781 @ 64,49 @ 7450 @ 54,10 @ 2,32

e (O 94,720 25,64 @ 7,670 66,66 vt @ 73,53 3,710 69,97 @ 40,78

v @ 79,25 () 23,90 67,28 @ 65,92 o @ 78,370 5250 63,670

a @ 78,34 () 231,720 62,76 @ 61,30 va @ 56,33 @ 65,57 @ uz7 @

ea @ 78,25 @ 71330 69,65 @ 60,45 T v @ 70,13 @ 77,24 @ 3353 @

MA () 20,61 @ 75,73 @ 60,15 @ 59,04 T vs @ 97,620 210 66,33 @

m @ 9,00 @ 22@ 59,16 @ 5550 T R O w80 86720 2@

) 8723 @ 71620 55,36 @ 5338 T @ 63,88 @ 750 37,03 @

rR @ 79,79 @ 79,76 @ 72550 2960 T . mn @ 59,97 @ 1,40 54,05 @

w @ 53,72 @ B01@ 21,93 @ 238 —~__, A @ 7,9:@ 78,65 @ 42200 ]
Legenda: @ <80% () »=80%e<95% @@ >=95% Legenda: @ <80% () >=80%e<95% @ >=95%

Fonte: Datasus/Tabnet, http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf, acesso em 2/6/2022.
Elaboragdo propria, usando o MS Excel.
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Homogeneidade das coberturas vacinais

98. A homogeneidade da CV (HCV) ¢ calculada como percentual de municipios que alcangam
as metas de vacinagdo para um conjunto de imunizantes. A homogeneidade ¢é desejada
principalmente para reduzir a existéncia de bolsdes de ndo vacinados, também chamados de
bolsdes de suscetiveis, visando a imunidade coletiva (TEIXEIRA; ROCHA, 2010). Nas regides
onde a CV ¢ baixa, o risco de infecgdo € maior e, portanto, podem se tornar focos de disseminagao
de doengas para outras regides. Além disso, trata-se de indicador de equidade de acesso da
populagdo ao servico de vacinagao.

99. O PPA 2016-2019 trazia a meta 026U do Programa 2015-Fortalecimento do SUS: ampliar
para, no minimo, 70% o percentual de municipios com cobertura vacinal adequada (95%) da vacina
Pentavalente em menores de 1 ano. Em 2019, o realizado foi de apenas 21,7%
(https://siop.planejamento.gov.br/modulo/main/index.html#/358. acesso em 9/3/2022). Essa meta
desapareceu no PPA 2020-2023. O PNS vigente prevé alcangar 50% de municipios com CV
adequada para cinco vacinas selecionadas, mas dados de outubro de 2021 indicam que apenas
10,8% dos municipios alcangaram a meta preconizada (BRASIL, 2020b, 2021e, 2021f).

100. Em cenario de queda generalizada de CV, a HCV perde relevancia como indicador de
desempenho do PNI, pois os bolsdes de suscetiveis estdo disseminados em todo o territorio.
Nenhuma UF conseguiu alcancar as metas de cobertura em todos os cinco imunizantes
selecionados por esta auditoria de 2018 a 2021. Em 2018, quando as coberturas estavam um pouco
melhores, Alagoas, Ceara, Minas Gerais ¢ Rondonia conseguiram atingir a meta em quatro dos
cinco imunizantes, mas todos os estados ficaram abaixo da meta na Triplice Viral D2. Assim, a
HCV no Brasil, entre os estados, para os cinco imunizantes selecionados, foi de 0% de 2018 a
2021.

101. No nivel de analise nacional, a Tabela 1 mostra uma situacdo muito ruim na HCV entre
vacinas no Brasil, de 2015 a 2021. As CV sao inferiores a meta para todos os imunizantes ao longo
dos anos, com poucas excegdes em 2015, 2016 e 2018.

Comparacio internacional

102. Do ponto de vista comparativo, as CV do Brasil ndao destoam das de paises de renda
semelhante na América Latina. A excegdo do México, a Regido experimentou quedas significativas
nas CV no primeiro ano da pandemia de Covid-19 (Tabela 2, Figura 7). Os dados sdo do Datasus
para o Brasil e, para os demais paises, das publicagdes mais recentes disponiveis da OPAS (OPAS
2021b, 2022). Os dados ndo sdo para os mesmos imunizantes selecionados para a auditoria por
indisponibilidade nas publicacdes.

Tabela 2 — Cobertura vacinal, para imunizantes selecionados, em paises da América Latina em 2019 ¢ 2020

Paises / Regides si?ofig;irﬁ:: IR A0S LeElar Tripli]g; Vil
2020 USS$ 2019 2020 2019 2020 2019 2020 2019 | 2020
América Latina 7.509 87 77 84 82 80 79 75 64
México 8.480 82 86 82 86 82 82 73 83
Brasil MS 7.850 84,2 76,2 70,8 77,2 85,4 77,3 81,6 62,9
Argentina 8.930 83 74 83 74 77 72 84 71
Peru 6.010 87 61 88 72 90 76 66 52

Fonte: Datasus/Tabnet (disponivel em http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd pni/cpnibr.def, acesso
em 10/6/2022), OPAS (2021b, 2022). Elaboragéo propria usando o MS Excel.

Figura 7 - Cobertura vacinal, para imunizantes selecionados, em paises da América Latina em 2019 e 2020
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Fonte: Datasus/Tabnet (disponivel em http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd pni/cpnibr.def, acesso
em 10/6/2022), OPAS (2021b, 2022). Elaboragao propria usando o MS Excel.

103. A ISC do Reino Unido realizou um levantamento sobre vacinacdo para sete imunizantes
destinados a pré-escolares em 2019 (NAO, 2019). O trabalho foi motivado pela queda das CV
observada a partir de 2012-2013 naquele pais, onde a vacinagdo ndo ¢é obrigatoria. Semelhante ao
Brasil (par. 54), a OMS declarou o sarampo eliminado do Reino Unido em 2016, o qual perdeu
esse status em 2019. Em 2018-2019, a CV de Triplice Viral D2, que protege contra o sarampo, no
Reino Unido estava em 86,4%, indice superior ao do Brasil, onde a vacinagdo é obrigatdria. O
relatorio do National Audit Office (NAO) enumera varias possiveis causas para a queda da CV,
mas afirma que diversas delas eram conhecidas ha anos e que nao poderiam ser ligadas de forma
confiavel as quedas observadas a partir de 2012-2013.

Possiveis causas para a queda das coberturas vacinais

104. Ha multiplas causas para a queda da CV e ndo existe consenso sobre o grau de contribuicdo
de cada uma delas para a ocorréncia do fendmeno. As principais possiveis causas podem ser
sintetizadas em grupos, sem pretensdo de esgota-las, considerando a revisdo da literatura sobre o
tema e entrevistas com especialistas. No entanto, a existéncia de grande nimero de causas sem
informacao sobre suas contribuigdes prejudica a priorizagdo de medidas de reversdo da queda das
CV (DOMINGUES et al., 2020; HOMMA et al., 2020; BRASIL, 2021f).

Quadro 2 — Possiveis causas da queda das coberturas vacinais

Grupos de causas Causas
Falsa percepgao do risco de ndo v Baixo nimero de casos das doengas
se vacinar v Desconhecimento sobre a gravidade das doengas e de suas possiveis sequelas

v" Baixa consciéncia da populagdo sobre prevengdo em satide
v Falta de priorizagdo pelas familias, levando ao esquecimento, em especial quando ha multiplas
doses espacadas

Descrenga na seguranga e eficacia (v Medo de efeitos adversos da vacinagio

das vacinas v Medo da dor provocada por aplicagdes simultaneas ou ndo de doses injetaveis

V" Medo de sobrecarregar o organismo com multiplas vacinagdes

v Medo de que a vacina cause a doenga que se propde prevenir

v Crenga de que ¢ mais sauddvel recorrer a meios da medicina tradicional ou de terapias
consideradas naturais

v Desconfianga com relagio aos métodos cientificos de desenvolvimento das vacinas e de
avaliac@o de seus impactos

¥ Descrenga que a vacinagdo funcione para evitar doengas

Concepgdes politicas e religiosas v Crenga de que a obrigagdo de vacinagdo € uma violéncia do Estado contra as liberdades
individuais e a autonomia parental

v" Crenga de que a vacinagdo interfere na vontade da providéncia divina

v Crenca de que a vacinagdo é uma imposi¢do de interesses econdmicos da inddstria farmacéutica

Falta de confianga no servigo de  v' Desabastecimento de vacinas
vacina¢do V' Erros de aplicagdo das vacinas (dosagem errada, vacinas erradas)

Dificuldade de acesso v" Horario restrito de atendimento aos usuarios

v" Escassez de transporte até o servigo de vacinagdo

v Falta de dinheiro para pagar transporte

v" Distancia até o servi¢o de vacinagdo

v Necessidade de muitas visitas ao servigo para cumprir o calendério vacinal
v Insuficiéncia de atividades extramuros

Imprecisao dos dados v Imprecisdo da estimativa populacional em municipios pequenos € médios
V' Erros de entrada de dados no sistema de informagio
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v Falhas na transmissdo dos dados de sistemas proprios e do e-SUS APS para o SI-PNI
v Erros de registro decorrentes da mudanga do sistema de registro de dados agrupados de niimero
de doses aplicadas para o registro nominal de vacinados

Gestao das agoes de satde v Integragdo insuficiente da vacinagdo com demais agdes de aten¢do primdria a satide, com perda
de oportunidades de vacinagio

v Insuficiéncia de agdes de busca ativa de ndo vacinados no contexto do acompanhamento da
saude das familias e das atividades de vacinagdo

v Falta de planos de recuperagio da cobertura vacinal

v Insuficiéncia de capacitagdo dos profissionais de vacinagdo para lidar com a complexidade do
CNV, com a vacinagdo simultanea, para prestar esclarecimentos & populagdo e operar sistemas
de informagao

v Alocagdo de recursos insuficientes para estruturagdo do servigo, gerando filas, necessidade de
distribui¢do de senhas e instalagdes com acomodagdo inadequada

" Insuficiéncia das atividades de supervisdo e de vigilancia da cobertura vacinal

Fonte: elaboracdo propria com base em entrevistas ¢ em DOMINGUES et al., 2020; HOMMA et al., 2020;
BRASIL, 2021f.

105. Nao se incluiram, de forma expressa, as fake news (noticias falsas) no Quadro 2. A questdo ¢
que as fake news alimentam ou provocam diferentes condigdes que foram detalhadas no quadro,
todas relacionadas com a descrenga na seguranca e eficacia das vacinas ou com concepgdes
politicas e religiosas.

106. Hesitacdo vacinal ¢ um conceito disseminado pela OMS e usado na literatura sobre
vacinagdo, sobre o qual cabe um esclarecimento. Trata-se do atraso na execu¢do do esquema
vacinal ou a recusa em receber as vacinas recomendadas, apesar de sua disponibilidade nos
servigos de saude (WHO, 2014). Suas causas envolvem aspectos culturais, sociais ¢ econémicos e
variam ao longo do tempo, do local e dos tipos de vacinas utilizadas. Como exemplo, citam-se a
baixa percepcdao do risco de contrair a doenga, visto que elas estdo controladas ou sdo leves; o
medo de eventos adversos pds-vacina; os questionamentos sobre sua eficacia e formulagdo e sobre
o interesse financeiro da industria farmacéutica; a opgao por outras formas de protegdo da saude,
todos esses incluidos no Quadro 2. Em 2019, a OMS declarou a “hesitagdo em se vacinar” como
uma das dez maiores ameagas globais a saude (DOMINGUES et al., 2020).

107. O Servigo de Satde da Inglaterra (NAO, 2019) considera que existe uma ligacdao entre a
pobreza e a CV de Triplice Viral. Enquanto maior pobreza possa estar associada a menor CV da
vacina, haveria algumas evidéncias de maior disseminagdo de mensagens anti-vacinacdo e
hesitacdo vacinal entre os grupos de maior renda. Outros estudos sugerem que a queda da CV entre
a populacdo de baixa renda pode estar associada a dificuldade de acesso a servicos de satde e entre
a de alta renda, a hesitacdo vacinal (COUTO et al., 2021).

108. Aliados as causas referidas, na pandemia de Covid-19 surgiram novos fatores de hesitacdo
vacinal, entre os quais o medo de contrair Covid ao comparecer 4 UBS para a vacinacdo de rotina;
a canalizacdo de recursos, como pessoal e espago fisico, para priorizar a vacina¢do da Covid, e a
caréncia de pessoal em decorréncia de afastamentos por adoecimento provocado pela Covid. Esses
fatores ndo foram incluidos no Quadro 2 por serem especificos da época de pandemia.

Efeitos da pandemia de Covid-19 sobre a vacinagdo de rotina

109. O efeito da pandemia sobre a rotina de vacinagdo foi mundial. Segundo a OMS, refletindo
interrupg¢des no servigo global de vacinacdo devido a Covid-19, 23 milhdes de criangas perderam
as vacinas basicas oferecidas pelos servigos de vacinagdo de rotina em 2020 em todo o mundo, o
que representa 3,7 milhdes de criancas a mais do que o estimado em 2019 (OPAS, 2021a). Ao
mesmo tempo, o efeito foi desigual entre paises e regides. Dez paises respondem por 62% do
numero de criangas ndo vacinadas ou com vacinagao incompleta da vacina DTP no mundo, entre
eles o Brasil. Isso ocorre em razio das variaveis tamanho da populacdo e nivel de CV. As maiores
quedas de CV para DTP ocorreram no Sudeste Asiatico, no Mediterraneo Oriental e nas Américas
(WHO; UNICEF, 2021).

110. No Brasil, as CV ja estavam em queda antes da pandemia, fato agravado em 2020 e 2021,
quando se observou aumento nos percentuais de queda (Tabela 3). O aumento isolado da CV de
Pentavalente em 2020 deveu-se ao desabastecimento dessa vacina em 2019, o que reduziu sua
cobertura nesse ano.
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Tabela 3 — Variacdo percentual anual das coberturas vacinais, por imunizante, de 2016 a 2021

Imunizante 2016/2015 | 2017/2016 | 2018/2017 | 2019/2018 | 2020/2019 | 2021/2020
Pentavalente -7,3 -5,7 5,1 -20,0 9,0 -9,3
Triplice Viral D2 -4,0 -5,0 5,5 6,0 -22.9 -18,2
Pneumocécica 0,8 -3,1 3,5 -6,5 -8,8 -10,1
Meningococo C -6,6 -4,7 1,3 -1,2 -10,2 -10,1
Poliomielite -14,1 04 5,7 -5,9 -9,6 -8,7

Fonte: Datasus/Tabnet, http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd pni/cpnibr.def, acesso em 10/6/2022.
Elaboragdo prépria usando o MS Excel.

111. Cabe examinar o que os coordenadores de imunizagdo t€m a dizer sobre os impactos da
pandemia na vacinagdo de rotina. Para 43% dos coordenadores municipais de imunizacdo, o
impacto foi negativo (38,4%) ou muito negativo (4,6%). Para 32,3% dos respondentes, o impacto
da vacinagdo da Covid-19 sobre a vacinagdo de rotina foi predominantemente positivo (22,8%) ou
muito positivo (9,5%). Para 22,7% dos coordenadores, a pandemia ndo fez diferenca na vacinagdo
de rotina. Entre os coordenadores estaduais, a posicao foi bem diferente. A grande maioria (88,9%)
dos coordenadores estaduais pensa que o impacto foi muito negativo ou negativo. Apenas 11,1%
deles consideraram o impacto muito positivo, positivo ou indiferente (Resultado da pesquisa
eletronica municipal e estadual).

112. Entre os impactos mais citados pelos coordenadores municipais encontram-se dois referentes
ao comportamento das familias, que teriam deixado de comparecer para a vacinagdo de rotina em
razdo de influéncia de noticias falsas e por medo de contaminagdo (Figura 8). Esses dois impactos
negativos tiveram 982 citacdes, ou 60% dos respondentes, contra 700 respondentes que afirmaram
ter havido impacto negativo da pandemia sobre a vacinagdo de rotina. Dai se conclui que alguns
daqueles que disseram que o impacto da pandemia foi positivo ou inexistente também os citaram.
O terceiro impacto mais citado refere-se a efeito sobre a gestdo do servigo, traduzido pela reducdo
da atividade de busca ativa de ndo vacinados pelos profissionais de saude.

113. Quase todos os impactos citados em resposta a pesquisa relacionam-se com as possiveis
causas da queda das CV (Quadro 2). A insuficiéncia das atividades de acompanhamento da
situacdo vacinal das familias, inclusive por meio de busca ativa, ¢ uma das causas e foi agravada
pela pandemia, possivelmente contribuindo para a maior queda das CV. O mesmo pode ser dito
sobre a supervisdo e vigilancia das CV, atividade que fornece informagdo que viabiliza a busca
ativa. Segundo relatos dos entrevistados, a diminuicdo no acompanhamento ocorreu nao apenas
pela sobrecarga das equipes de vacinagdo como também por medo das familias de se contaminar ao
receber equipes de saude em suas residéncias. Nas manifestagdes espontaneas por escrito dos
pesquisados nesta pergunta da pesquisa a palavra mais repetida foi “sobrecarga”. Em reforgo a esta,
houve manifestacdes sobre stress, exaustdo ¢ falta de recursos humanos.

Figura 8 — Tipos de impacto da vacinag@o da Covid -19 sobre a rotina de vacinagdo e medidas adotadas para
mitiga-los, segundo coordenadores municipais de imunizagao
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Fonte: elaboragdo propria a partir de tabulagdo de pesquisa eletronica respondida por 1.627 coordenadores
municipais de imunizagdo. Pergunta 9: Indique os impactos da vacinag@o contra Covid-19 sobre a vacinagéo
de rotina. (permite mais de uma resposta). Pergunta 10. Indique medidas adotadas pelo municipio para
mitigar os impactos da vacinagdo contra Covid-19 sobre a vacina¢do de rotina. (permite mais de uma
resposta)

114. Na sequéncia, foi solicitado que os coordenadores municipais de imunizagdo indicassem as
medidas adotadas pelo municipio para mitigar os impactos da vacinacdo contra Covid-19 sobre a
vacinagdo de rotina. Em resposta, 72,2% deles indicaram a maior integragdo do servigo de
imunizagdo com a atengdo primaria para identificagdo e encaminhamento de ndo vacinados. Essa ¢
uma providéncia bem ampla que pode abranger a busca ativa por meio de visitas domiciliares no
ambito da ESF (par. 72). A busca ativa e as agdes extramuros foram as medidas mais citadas nas
manifestagcdes espontineas por escrito neste item do questionario. Em seguida, foram indicadas a
capacitacdo das equipes de vacinacdo (60%), a criacdo de novos pontos de vacinacdo (47,1%), a
ampliagdo de horarios de atendimento (44,4%) ¢ a contratagdo de pessoal adicional (40,9%).

115. Nas manifestagdes espontdneas por escrito dos pesquisados nesta pergunta da pesquisa a
mais citada foi a realizagdo de vacinac¢do extramuros, que, de fato, ndo era uma das opgdes de
resposta. Houve vérias citagcdes sobre busca ativa, que estava implicita na opgao “Maior integragao
do servico de imunizag@o com a ateng@o primaria a saude para identificagdo e encaminhamento de
ndo vacinados”. Em seguida, vieram as citagdes sobre extensdo de horario de atendimento, que
estava explicita em uma das opgdes de resposta.

116. Interessante notar que enquanto alguns municipios sentiram impacto negativo da pandemia,
por exemplo, em reducdo da busca ativa e na diminui¢do de pessoal, outros aumentaram aquela
atividade e contrataram pessoal como antidotos para os efeitos negativos. As medidas indicadas
igualmente estdo em oposicdo a possiveis causas da queda nas CV, como a integracdo insuficiente
com as demais agOes da atengdo primaria e os horarios restritos de atendimento (Quadro 2).

A vacinacio tardia

117. O registro de criangas nascidas vivas vem caindo no Brasil (Figura 9), representando queda
de trés milhdes em 2015 para 2,7 milhdes em 2020. Sendo assim, um ponto percentual de queda de
CV corresponde a, no minimo, 27.300 criancas nao vacinadas. Considerando as CV das principais
vacinas (Tabela 1) em 2021, observa-se que cerca de 819 mil criancas (30% dos nascidos vivos)
deixaram de completar seus esquemas vacinais.

Figura 9 — Numero de nascidos no Brasil e curva de tendéncia polinomial, de 2015 a 2020
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Fonte: Datasus/Tabnet (disponivel em http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?sinasc/cnv/nvuf.def, acesso
em 3/7/2022). Elaboragao propria usando o MS Excel.

118. As regras para registro de CV sdo restritivas no sentido de que doses aplicadas fora da idade
sdo registradas no sistema e sdo usadas para o acompanhamento de situacdo vacinal e outras
analises, porém ndo entram no calculo da cobertura. Dessa forma, pode-se questionar se um dos
fatores para a queda das CV ndo seria o adiamento da vacinagdo pelas familias para além da idade
preconizada no CNV. O PNI acompanha indicadores de vacinacao tardia, mas os indicadores nao
estdo disponiveis no Tabnet e sdo calculados em planilhas eletronicas, mediante demanda,
aplicando metodologia desenvolvida pela CGPNI, com apoio da OPAS.

119. Indicadores calculados em julho de 2022 indicam que, acompanhando o grupo de criangas
nascidas em 2017 (chamado de coorte dos nascidos naquele ano), apds cinco anos, em 2021, as CV
das vacinas Pneumococica, Meningococica C, Pentavalente e Poliomielite aumentaram, mas ainda
estavam abaixo da meta de 95%. Esses dados devem ser lidos com cautela porque ainda ndo foram
publicados e estdo sujeitos a revisdo, em especial o nimero de doses aplicadas em 2021 (Planilha
eletronica Vacinagdo Tardia GTAID_ email 20Jul2022.xlsx).

120. Mesmo considerando a possibilidade de vacinagdo tardia, o acimulo do nimero de nio
vacinados ao longo dos anos e a situacao de desprotecao para além da idade recomendada aumenta
o risco de surtos de doengas imunopreveniveis.

Obstaculos para a recuperaciio das coberturas vacinais

121. Diante do fato de que as CV vém caindo desde 2015-2016 e da caracteristica multicausal
desse fendmeno, cabe examinar quais os principais obstaculos enfrentados pelos prestadores de
servigo, os sistemas municipais de saude, para reverter a situagdo ¢ garantir maior seguranca para a
populac@o contra as doengas imunopreveniveis.

122. O obstaculo mais citado pelos coordenadores municipais (49,8%) sdo as deficiéncias dos
sistemas de informagdo do PNI, que dificultam o acompanhamento de ndo vacinados ¢ das
coberturas vacinais (Figura 10; Apéndice A — Método, Tabela 19). Trata-se de problema que esta
completamente na esfera de acdo do MS e que ¢ muito citado em entrevistas e artigos. No entanto,
esse obstaculo isoladamente ndo ¢ suficiente para explicar a queda das coberturas vacinais, que
iniciou em época anterior a instituicdo do registro exclusivamente nominal de vacinados e a
defini¢do do e-SUS APS como sistema exclusivo de registro da vacinacdo pelas UBS em 2020.
Essa questao sera desenvolvida mais adiante neste relatério (se¢do 3.5).

Figura 10 — Maiores obstaculos para a garantia do alcance das metas de cobertura vacinal, segundo
coordenadores municipais de imunizagao
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Fonte: elaboragdo propria a partir de tabulagdo de pesquisa eletronica respondida por 1.627 coordenadores
municipais de imunizagdo. Pergunta 14. Assinale os trés (3) maiores obstaculos para a garantia do alcance
das metas de cobertura vacinal em seu municipio.

123. Em seguida, os coordenadores municipais citaram obstaculos ligados a gestdo do processo de
vacinacdo cuja superagdo seria muito auxiliada pela acdo de lideranga do MS, mas que dependem
fundamentalmente de providéncias dentro da esfera de competéncia local. Sdo eles: a) caréncia de
treinamento das equipes de Atengdo Primaria a Satide (APS) para aproveitar todas as oportunidades
(38,2%); b) falta de implementacdo de plano de recuperacao das CV, com medidas de recuperagao,
orgamento, metas e prazos (32,3%); c¢) caréncia de ag¢des de comunicacdo sobre eficacia e
segurancga das vacinas (28%).

124. Os coordenadores estaduais concordaram com os municipais ao colocarem as deficiéncias
dos sistemas de informag@o no topo de suas preocupagodes (81,5%). Divergiram dos municipais
com relacdo a ordenagdo dos obstaculos seguintes. Em segundo lugar, citaram a falta
funcionamento das salas de vacinagdo em horarios estendidos (59,3%), e, em seguida, a caréncia de
integracdo entre a area de imunizag@o e os demais programas da APS (37%). Em quarto lugar, com
igualdade de citagdes (33,3%), aparecem a caréncia de a¢des de comunicacdo sobre eficacia e
seguranca das vacinas e a de recursos para a realizacdo de vacinagdo extramuros (Apéndice A —
Método, Tabela 20).

25

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

125. Por uma questdo de eficiéncia e de maior disponibilidade de recursos, 0 MS deveria assumir
a lideranca e apoiar os demais entes na superagdo desses obstaculos. Por exemplo, o MS pode
oferecer treinamento a distancia de forma massiva ¢ permanentemente disponivel para as equipes
da APS sobre identificagdo da situagdo vacinal, considerando o complexo CNV, e sobre o
encaminhamento de ndo vacinados e de pessoas com o esquema vacinal incompleto para os
servicos de vacinagdo. Isso poderia ser realizado no contexto de treinamentos sobre acolhimento e
outros programas da APS para criangas, adolescentes, mulheres, idosos. Para isso, existem
Ambientes Virtuais de Aprendizagem (AVA) em funcionamento no Governo Federal, a exemplo
das muitas solugdes usadas pelas Universidades Publicas Federais e pelo proprio Ministério da
Educacdo (AVAMEC). Essas plataformas sdo usadas para oferecer treinamento para professores da
educagdo basica e poderiam ser aproveitadas para a area de saude. Os municipios poderiam
complementar esses treinamentos situando-os na organizacdo e nas agdes dos seus sistemas de
saude.

126. As secdes 3.6 e 3.3 deste relatorio abordardo os obstaculos nas areas de planejamento e de
comunicacao mencionados pelos coordenadores de imunizagao.

127. A opg¢do “outros” na pergunta sobre os principais obstaculos a garantia das CV preconizadas
alcangou frequéncia de 15,6%, quando deveria ser residual, o que se refletiu nas 262 manifestagdes
espontaneas por escrito dos pesquisados nesta pergunta da pesquisa. Dessas, 65 foram sobre recusa
das familias e 54 foram sobre falta de pessoal e necessidade de treinamento. Destacaram-se ainda
14 mengdes a fake news e semelhantes, algumas vezes citadas como razao para a recusa. A recusa
ou hesitagdo vacinal sera tratada na se¢ao 3.3 deste relatorio.

128. Apesar das limitagdes dos sistemas de informacao (se¢do 3.5) e da qualidade dos dados,
pode-se afirmar que as CV estdo em queda e mantém-se abaixo das metas minimas para se
desenvolver imunidade coletiva. O fendomeno atinge todos os imunologicos, regides e estados,
mesmo que em patamares distintos. Essa situacdo torna disseminada em todo o pais a existéncia de
contingentes de ndo vacinados, suscetiveis a surtos de doengas imunopreveniveis. As CV no Brasil
estdo um pouco abaixo da média da América Latina, mas ndo se destaca em particular das
coberturas de paises de renda semelhante na regido. A queda das CV ¢ fendomeno multicausal, mas
ndo ha consenso sobre a contribui¢do de cada uma das possiveis causas para ele.

129. As secOes seguintes deste capitulo descreverdo as medidas que estdo sendo adotadas para
tratar as principais causas identificadas para a queda das CV e as correspondentes oportunidades de
melhoria.

3.1 O acompanhamento da situacdo vacinal precisa ser fortalecido para identificar nao
vacinados e atrasados e encaminha-los para a vacinaciao

130. O acompanhamento da situagdo vacinal das familias e a busca ativa de faltosos ndo tém
conseguido identificar ndo vacinados e pessoas com esquema incompleto e encaminhd-las para a
vacinagdo de forma suficiente para garantir o alcance das metas.

131. Apesar de serem considerados importantes, o acompanhamento da situagdo vacinal ¢ a
consequente busca ativa de faltosos nas datas aprazadas s@o pouco regulados na normatizagdo do
PNI. Essa atividade ndo é mencionada na Lei e no Decreto regulamentadores do programa. Ao
mesmo tempo, o Manual de Normas e¢ Procedimentos para Vacinagdo aborda a questdo do
abandono do esquema vacinal. Ao descrever o funcionamento da sala de vacinagdo, o manual
prescreve que a taxa de abandono deve ser monitorada mensalmente e que as informacdes
individuais de vacinados devem ser revisadas para estabelecer acdes de busca ativa de faltosos, a
serem realizadas semanal ou quinzenalmente, de acordo com a possibilidade da equipe de saude
(BRASIL, 2014a, p. 31, 58). No manual, os procedimentos de identificagdo e busca de faltosos
pelos servi¢os de vacinacdo ainda sdo descritos em ambiente de controles manuais e produgdo de
impressos, o que causa demanda extra de trabalho para os profissionais de saude.

132. A identificagdo de n3o vacinados e com vacinagdo incompleta pode ser realizada em
diferentes situagdes, sendo as principais: a) o acompanhamento realizado pelos servigos de
vacinagdo, b) pela ESF e ¢) pelas demais a¢Ges da ateng@o primaria.
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133. O usuario vacinado deve ser rigorosamente acompanhado e, em caso de ndo comparecimento
na data aprazada, ele deve ser avisado por qualquer meio de comunicagdo. A equipe de vacinagao
pode adotar os seguintes procedimentos: a) realizar visita domiciliar no contexto da ESF, b)
convocar por correspondéncia, c) convocar pelos meios de comunicagdo disponiveis, de alcance
amplo. Pode inclusive realizar a vacinagdo em domicilio (BRASIL, 2014a, p. 58, 123).

134. Assim, o servico de vacinacdo e demais servi¢os da unidade de satide devem aproveitar as
visitas do usuario para vacina-lo, conforme esquema preconizado para os grupos e/ou a faixa etaria,
minimizando as oportunidades perdidas de vacinagdo. Essas se caracterizam pelo fato de o
individuo ser atendido em setores da unidade de saude sem que seja verificada sua situagao vacinal
ou haja encaminhamento a sala de vacinacdo. Para que a estratégia funcione, é fundamental que
haja integragdo entre a equipe da sala de vacinagdo e as demais equipes de saide (BRASIL, 2014a,
p. 14, 48).

Atuacdo da APS no aproveitamento de oportunidade de vacinacio e no resgate de nao
vacinados

135. No atendimento do usuario na unidade de saude se podem ampliar as oportunidades de
orientagdo para vacinacdo, com o encaminhamento de usuarios ndo vacinados ou com esquemas
incompletos para a sala de vacinagdo, mesmo que os usuarios tenham procurado o servigo para
outra finalidade (consultas, curativos, exames, farmacia, entre outros). Isto s6 podera acontecer se
toda a equipe da unidade estiver envolvida com a atividade de vacinagdo (BRASIL, 2014a, p. 29).

136. O acompanhamento dos usuarios pelos servicos de vacina¢do depende da atividade de
aprazamento, isto ¢, da fixacdo da data do retorno do usuario para receber a dose subsequente da
vacina e se aplica as vacinas com esquema de mais de uma dose. Na oportunidade da visita ao
servico de vacinagdo, deve ser verificada a situagdo do aprazamento para as vacinas do CNV e das
doses de reforco, conforme preconizado (BRASIL, 2014a, p. 56).

137. No atendimento, ao abrir o e-SUS APS, caso tenham sido realizados os registros adequados,
¢ mostrado um alerta sobre a situacdo vacinal do usuario (Figura 11). Essa funcionalidade, se bem
aproveitada, potencializaria o aproveitamento das oportunidades de vacinagao.

Figura 11 — Tela de atendimento do e-SUS APS, com alerta sobre a situagdo vacinal

Informagdes | Folhaderosto  Histérico || Vacinagio  Unificagdes | Agendamentos

Ultimos contatos Medigdes Alergias/Reagdes adversas

Atendimento odontolégico | 11:13 (Cliaeed Q
Doenca dos Dentes/gengivas - DB2 (CIAP2) Vacinagio Lista de
problemas/condicdes
& Pré-natal | 18:17 Q () GRAVIDEZ W78) | SUPERVISAD
DE GRAVIDEZ NORMAL (234)
Gravidez - W78 (CIAP2) | Supervisio de Gravidez Normal - 234 (CID10) Imiedor 2170372022 |Hi 2 mases
Uttima atualizaghe: 06/06/2022
+ Escutainicial | 17:48 mm Q
Problemas/condicdes
Exame Médico/avallagio de Saiide - Completo - 30 (CIAP2) i Resultados de exames
I Ty, Visita domiciliar e territorial | Tarde (ol Q Gestanie T ——
. o 5 Pré-natal
Atendimento odontolégico | 11:42 (Cliay Q
Gravidez - WTB (CIAF2) | Supervis3o de Gravidez Normal - Z34 (CID10) [ abituat }

DUM: 02/02/2021
Antecedentes 1G cron.: 70 semanas @ 5 dias
DPP cronoldglea: 09/11/2021
DPP ecogrifica: Nio informado
Tipo de gravidez: Unica
Consultas: 2 | Ultima em 06/06/2022
Ultima consulta odontolégica:

09/06/2022

Lembretes

Fonte: e-SUS APS.

138. Por sua vez, o MS enumerou entre as medidas para o aumento da cobertura vacinal
“responsabilizar os Agentes Comunitarios de Satide (ACS), com a busca ativa de faltosos em suas
areas de atuacdo” (BRASIL, 2019b). Os ACS integram a ESF e possuem entre as suas atribui¢des
legais a verificagdo da situacdo vacinal da populagdo em suas visitas domiciliares (Lei
11.350/2006, art. 3°, § 3°, inc. IV, alinea c). A verificagdo da situacdo vacinal € uma das varias
atividades de acompanhamento das familias realizadas por esses profissionais. Para tanto, o ACS
dispde de uma Ficha de Visita Domiciliar (BRASIL, 2021g), que deve posteriormente alimentar o
e-SUS APS no retorno a unidade de satide.
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139. No entanto, o aprazamento de ndo vacinados identificados pelos ACS para que eles passem a
figurar no relatorio de atrasados e sejam contactados pela equipe de vacinagdo nao € previsto pelo
fluxo de registro de informagéo no sistema.

140. A SAPS enumerou as conquistas da atengdo primaria e, a0 mesmo tempo, citou entre 0s
desafios a queda da CV (BRASIL, 2020h). Afirmou que a integragdo do SI-PNI com o e-SUS APS
proporcionaria melhoria do acompanhamento do histérico de vacinacao dos cidaddos por parte das
equipes de saude da atengdo primaria.

141. Apesar disso, o e-SUS APS precisaria abranger um caminho de registro que permitisse maior
integragdo entre o servigo de vacinagdo e o acompanhamento realizado pelos ACS. O aprazamento
ndo ¢é obrigatorio nem € automatico em todas as circunstancias. O aprazamento das doses seguintes
de uma determinada vacina ¢ realizado automaticamente pelo sistema no registro da primeira dose.
As primeiras doses dos esquemas vacinais ainda ndo iniciados ndo sdo aprazadas. Por exemplo, se
uma crianga recebe a BCG na maternidade, o sistema ndo registra as datas previstas para as
primeiras doses das vacinas seguintes. Desse modo, quando a crianca fizer 2 meses de idade, ela
ndo entra no relatdrio de atrasados para as vacinas previstas para essa idade. Os ACS poderiam ter
como comunicar no sistema a identificacdo de ndo vacinados para que o aprazamento fosse
realizado e a equipe responsavel adotasse as medidas previstas de busca e acompanhamento (par.
133). Além disso, o aprazamento com base na data de nascimento e nas idades previstas no CNV
poderia ser feito de forma automatica por ocasido da primeira dose da primeira vacina do CNV,
usualmente a BCG. Isso ndo significa que os profissionais envolvidos ndo poderiam fazer ajustes
nos lancamentos automaticos, caso necessario por alguma circunstancia especifica.

142. A tecnologia da informacao e a disponibilidade de dados nominais sobre vacinacdo no SUS
representam oportunidade preciosa para a recuperagdo das CV. O e-SUS APS, ou alguma aplicagdo
que utilize suas informagdes, poderia emitir alertas automatizados para nao vacinados ou lembretes
para atualizacdo da situagdo vacinal, incluindo informagdes sobre o funcionamento do servigo
(OECD, 2021). Essa funcionalidade estimularia familias que deixam de vacinar por motivos como
esquecimento, dificuldade de acomodar a agenda ou falta de informagao.

Correlacio entre as coberturas vacinais e a cobertura da Estratégia de Satude da Familia

143. Como a ESF ¢ a principal estratégia da aten¢do primaria, uma pergunta que surge de pronto é
sobre seu impacto nas CV. Ha evidéncias em estudo realizado para as capitais do Nordeste de que é
baixa a correlagdo entre a cobertura da ESF e as CV, ao mesmo tempo em que haveria indicagdo de
quanto maior a cobertura do programa, menores seriam as taxas de abandono dos esquemas
vacinais (OLIVEIRA JUNIOR, 2020).

144. A auditoria testou a correlagdo entre as coberturas vacinais ¢ da ESF nas regides de satde, o
que permite maior nimero de observagdes em relacdo ao uso apenas de grandes municipios ou de
estados e, a0 mesmo tempo, evita-se parte das imprecisdes das CV observadas em municipios
pequenos e médios, muitos dos quais apresentam CV igual ou abaixo de 50% ou acima de 110%.
Os valores extremos de CV observados nesses municipios ocorrem por diversos motivos,
principalmente em razdo da menor precisdo das estimativas populacionais por faixa etaria e de
problemas no registro de nascidos vivos (TEIXEIRA; MOTA, 2010).

Tabela 4 — Numero de municipios, por faixa de cobertura da vacina Poliomielite, de 2018 a 2021
¥ ¥ F F

Cobertura Vacinal 2018 ik 2020 04

At 50% inclusive 55 17 335 40
Acima de 50% até 90% indusive 1448 14923 2.352 1,085
De 90% a 110% indusive 2283 rin 1666 1315
Acima de 110% 1.784 11358 1.217 676
Total 5.570 5570 5.570 5570

Fonte: Datasus/Tabnet (disponivel em sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf, acesso em 10/6/2022).
Elaboragdo propria usando o MS Excel.
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145. Exemplificando a ocorréncia de dados extremos, 32% dos municipios brasileiros
apresentaram CV de Poliomielite superior a 110% em 2018 (Tabela 4). A Figura 12 apresenta a
distribuicdo geografica dos municipios que apresentam esses dados extremos e, a0 mesmo tempo,
evidencia a queda das CV pela redug¢do do nimero de municipios com cobertura acima de 110% e
o aumento do nimero de municipios com CV abaixo de 50%.

Figura 12 — Distribuicdo geografica dos municipios por faixa de cobertura vacinal de Pneumocécica, de 2018
a 2021

<o
o

Fonte: Datasus/Tabnet, http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf, acesso em 2/6/2022.
Elaboracao propria, usando o Tabwin.

146. A correlagdo linear entre as CV dos cinco imunizantes selecionados e a cobertura da ESF,
considerando os dados de 2021, foi positiva, moderada e estatisticamente significativa (Apéndice A
— Meétodo, Tabela 28). A Figura 13 ajuda a perceber graficamente a correlagdo entre as duas
variaveis. O resultado indica que as coberturas vacinais ¢ da ESF movem-se na mesma dire¢ao. Por
exemplo, quando aumenta a cobertura da ESF, aumenta as CV. Porém, o resultado ndo significa
que existe uma relagdo de causa e efeito entre os dois, isto é, que uma maior cobertura de ESF
provoque aumento na CV.

Figura 13 — Grafico de dispersdo e reta de tendéncia linear entre as coberturas vacinais de Poliomielite e as
coberturas da estratégia de saide da familia nas regides de satide em 2021
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Fonte: http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf. Acesso em 2/6/2022.
https://egestorab.saude.gov.br/paginas/acessoPublico/relatorios/relHistoricoCobertura.xhtml, acesso em
26/5/2022. Elaboragao propria.

147. Para que a gestdo do programa de governo seja mais eficiente e aproveite o reforgo de outras
intervengdes publicas, ¢ indispensavel que o gestor conheca bem o fendmeno, no caso, quais sdo os
principais fatores que afetam as CV e em qual medida. Além de monitorar a correlacdo entre as
variaveis ano a ano, uma forma de aprofundar o conhecimento sobre o efeito de um programa em
outro seria realizar testes limitados em alguns poucos municipios. Por exemplo, seria possivel
aumentar a cobertura da ESF, em acordo com a administracdo local, e observar o efeito sobre as
CV. Em seguida, poderiam ser elaborados modelos estatisticos multivariados, mais sofisticados,
incluindo outras variaveis que podem influenciar as CV para testar hipdteses que seriam elaboradas
a partir das evidéncias coletadas. O MS contrata pesquisas sobre vacinagdo e conta com
departamento especializado em avaliagdo, que poderia oferecer suporte nessa area.

Correlacio entre as coberturas vacinais e a cobertura do Programa Sauide na Escola

148. Outros programas de governo se propdem a fazer verificacdo da situacdo vacinal ou usam a
situacdo vacinal como condicionalidade para o recebimento de transferéncia de renda (Quadro 3).

Quadro 3 — Programas publicos federais relacionados com a verificagdo da cobertura vacinal
Fonte: elaborac¢ao propria com base na regulamentagdo dos programas.

Programa Orgio Principais objetivos Situagdo vacinal
Promover a cidadania com garantia de Cumprimento do calendario
Auxilio renda, articulag¢@o de politicas com vistas @ | nacional de vacinagdo como
. superagdo das vulnerabilidades sociais das | condigdo para manuteng¢do
Brasil - e - . . .~ )
Ministério da | familias; o desenvolvimento das criangas da condigdo de familia
Programa . . R . , o .
Bolsa Cidadania na primeira infincia, com foco na saude e beneficiaria (Lei
. nos estimulos as habilidades fisicas, 14.284/2021, art. 18)
Familia .. . . ;
cognitivas, linguisticas e socioafetivas (art.
2° §1°da Lei 14.284/2021)
O formulario de
caracterizag@o da crianca,
utilizado nas visitas
Promover o desenvolvimento integral das domiciliares, questiona se a
Programa S criangas na primeira infancia, crianga possui Caderneta de
: Ministério da . 1 , .
Crianga Cidadania considerando sua familia e seu contexto de | Satide da Crianga (CSC) do
Feliz vida. Abrange (art. 96 do Decreto Ministério da Satude ou
9.579/2018) outro documento de
acompanhamento do
crescimento €
desenvolvimento; e se o
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Calendario de Vacinas da
crianca esta atualizado
(BRASIL, 2021h)

Articular as agdes do SUS as ac¢des das As agOes em saude
o redes de educagdo basica publica, de forma | previstas no ambito do PSE
Programa | Ministério da . . ~
, ~ a ampliar o alcance e o impacto de suas podem compreender agdes
Saude na Educagdo e ~ . .
N acdes relativas aos estudantes e suas de atualizacdo e controle do
Escola Ministério da o L o . . o
i familias, otimizando a utilizacao dos calendario vacinal; (art. 4°,
(PSE) Saude . L
espagos, equipamentos € recursos inciso VIII do Decreto

disponiveis (art. 2° do Decreto 6.286/2007) | 6.286/2007)

Fonte: elaboragdo propria com base na regulamentacdo dos programas.

149. O cumprimento do calendario vacinal como condi¢@o para recebimento de transferéncia de
renda ocorre desde 2001, no ambito do extinto Bolsa Alimentagdo (art. 3°, § 3° do Decreto
3.934/2001; Portaria GM/MS 1.770/2001), mantido pelos Programas Bolsa Familia (Lei
10.836/2004) e Auxilio Brasil (Lei 14.284/2021). Nesse caso, a transferéncia de renda funciona
como incentivo para se manter a vacinacdo em dia. O programa prevé que, em caso de
descumprimento da condicionalidade, no lugar do desligamento imediato, a familia seja orientada e
prazo razoavel seja fixado para seu cumprimento (art. 18 da Lei 14.284/2021). O MS ¢ responsavel
pelo acompanhamento e pela fiscalizacdo do cumprimento da observancia do calendario nacional
de vacinagdo (art. 43, inciso I, do Decreto 10.852/2021; item 4.1, inciso XXVI do Anexo da
Portaria GM/MS 2436/2017). Como esse acompanhamento ¢ realizado pela atengdo primaria a
saude, a auditoria limitou-se a examinar a correlagdo das CV com a ESF.

150. O Programa Crianca Feliz ¢ operacionalizado por meio de visitas domiciliares periddicas,
quando se procura conhecer as caracteristicas, potencialidades e necessidades das familias e
aproxima-las dos servigos publicos. Além dessas visitas, realizadas por profissional capacitado, ha
acOes complementares que apoiam gestantes ¢ familias e favorecem o desenvolvimento da crianca
na primeira infancia. O foco € em criancas de até 6 anos de idade cujas familias participam do
Auxilio Brasil, criangas beneficiarias do Beneficio de Prestagao Continuada (BPC) ou afastadas do
convivio familiar em razdo de aplicacdo de medida de protegdo. Como o programa visa o
desenvolvimento integral, a verificacdo da situagdo vacinal esta incluida, mas encontra-se ao lado
de diversos outros temas, razdo pela qual sua correlagdo com as CV ndo entrou no escopo da
auditoria.

151. O PSE ¢ implementado por meio de concessdao de incentivo financeiro aos municipios que
aderirem, calculado a partir do nimero de educandos pactuados. O programa prevé que as equipes
de satide da familia realizem visitas periddicas as escolas participantes do PSE para avaliar as
condi¢des de satide dos educandos, bem como para proporcionar o atendimento a satde ao longo
do ano letivo, de acordo com as necessidades locais de satide identificadas. O programa abrange
doze agdes, incluindo a verificagdo da situagdo vacinal, e outras como a avaliacdo oftalmologica,
auditiva, nutricional, psicossocial (art. 4° do Decreto 6.286/2007; art. 10 da Portaria Interministerial
1.055/2017).

152. A auditoria testou a correlagdo entre as coberturas vacinais e as coberturas do PSE em
creches nas regides de saude. As creches atendem criangas de 0 a 3 anos, periodo no qual devem
ser aplicadas as vacinas selecionadas nesta auditoria. A correlagdo linear entre as CV dos cinco
imunizantes selecionados e a cobertura do PSE em creches, considerando os dados de 2020 e 2021,
foi positiva, moderada e estatisticamente significativa (Apé€ndice A — Método, Tabela 24 e Tabela
25). A Figura 14 ajuda a perceber graficamente a correlagdo entre as duas variaveis. O resultado
indica que as coberturas vacinais ¢ do PSE movem-se na mesma dire¢do. Por exemplo, quando
aumenta a cobertura do PSE, aumenta as CV. Porém, o resultado ndo significa que existe uma
relagdo de causa e efeito entre os dois, isto €, que uma maior cobertura do PSE provoque aumento
na CV.

Figura 14 — Grafico de dispersao e reta de tendéncia linear entre as coberturas vacinais de Triplice Viral D2 e
as coberturas do Programa Saude na Escola em creches nas regides de saude em 2021
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Fonte: http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf. Acesso em 2/6/2022. Coordenagdo Geral de
Informagdo e Analise Epidemioldgicas — CGIAE. Modulo de adesdo do PSE, de acesso restrito na plataforma
e-gestor AB, acesso em 10/6/2022. Elaboragao propria.

153. Dos trés programas cujas correlagdes com as CV foram analisadas (PSE, PSH e ESF), o PSE
foi o que apresentou as maiores correlagdes. Isso pode indicar um caminho que pode contribuir
para a recuperag@o das CV. O PNI, em parceria com o Ministério da Educagdo, poderia reforcar a
acdo do PSE sobre a verificagdo da situagdo vacinal e encaminhamento de nao vacinados. Essa nao
pode ser vista como acdo principal, pois existe a limitagdo de que a cobertura do atendimento em
creches para criangas de zero a trés anos de idade era de apenas 37% em 2019
(https://www.observatoriodopne.org.br/meta/educacao-infantil. Acesso em 29/3/2022).

154. Como visto, a verificagdo da situacdo vacinal ¢ atividade prevista tanto no PNI como na ESF
e no PSE. A principio, o efeito dessa sobreposicdo seria positivo para refor¢o dessa atividade. Além
disso, outros programas atuam diretamente sobre as familias como o Crianca Feliz ¢ o Auxilio
Brasil. O primeiro principalmente com atividades de acompanhamento, integracdo de servigos
publicos e promocgdo da saude e o segundo por meio de acompanhamento e incentivo financeiro.
Além dos citados, ha programas de incentivo financeiro a municipios que usam indicadores de
vacinagdo como critério ou como informacdo complementar para a definicdo de incentivos
financeiros. O mais abrangente deles ¢ o Previne Brasil, que se constitui no modelo de
financiamento da atengdo primaria a satde (Portaria GM/MS 2.979/2019).

155. Mesmo com esse arsenal de programas que, segundo seu desenho, podem contribuir para o
alcance dos objetivos do PNI, as coberturas vacinais continuam baixas. O efeito esperado sobre a
recuperagdo das CV pode ndo estar sendo obtido por diversos motivos, tais como a multiplicidade
de objetivos simultaneos de alguns programas, a possibilidade de haver ineficiéncias na
identificacdo de nao vacinados ou de usudrios com vacinacdo incompleta em razdo da
complexidade do CNV e do nivel de treinamento das equipes dos programas, falhas no
encaminhamento dos usuarios para os servigos de vacinacdo apos a constatacdo de desatualizagdo
do cartdo de vacinagdo. Essas situacdes foram relatadas por especialistas e gestores, contudo a
identifica¢do das causas e da contribuicdo de cada uma delas demandaria estudos especificos sobre
a implementacdo desses programas.

Abandono do esquema vacinal

156. Um indicio de falhas no acompanhamento das familias na vacinagao ¢ o abandono do
esquema vacinal. A taxa de abandono mede a adesdo do usuario ao programa de imunizagdes.
Aplica-se para vacinas de esquemas multidose. Este indicador ¢ calculado dividindo-se a diferenga
entre o numero de primeiras doses e o numero de ultimas doses administradas do esquema vacinal
pelo total de primeiras doses e multiplicando-se por cem. Infelizmente, em junho e julho de 2022 o
SI-PNI ndo estava gerando o relatorio que permitiria consultar as taxas de abandono, sem
informagao alguma ao usuario sobre as razoes da indisponibilidade
(http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd_pni/tpnibr.def. Acessos em diferentes datas em
junho e julho de 2022). Apesar disso, 0 acompanhamento de atrasados pelas equipes de vacinagao
ainda era possivel mediante consulta a dados individuais.
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157. Na falta do relatério de taxa de abandono, o usuario pode fazer seu proprio calculo ou
comparar o namero de primeiras doses aplicadas com o nimero das doses aplicadas para completar
o esquema vacinal (http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd pni/tpnibr.def. Acesso em
5/7/2022). Para tanto, o problema da escassez de informagdes transparentes na pagina do
Datasus/Tabnet ¢ um obstaculo ao uso mais disseminado da informacdo. O calculo das taxas de
abandono exige o conhecimento de uma série de regras internas ao sistema que nao estdo
explicadas em notas metodologicas e torna praticamente impossivel ao ndo especialista consultar
dados de desempenho (par. 468). Na auditoria, a dificuldade foi superada pela composicdo de
informacdes fornecidas por técnicos da CGPNI (Apéndice A — Método, Quadro 6).

Figura 15 — Taxas de abandono de esquemas vacinais de cinco imunizantes selecionados de 2015 a 2021
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Fonte: http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf. Acesso em 7/7/2022.

158. O abandono do esquema vacinal da Triplice Viral ¢ alto e de dificil compreensdo até para os
especialistas da area (Figura 15). O mais desconcertante ¢ que, em razdo dos recentes casos de
sarampo no Brasil, estdo sendo realizadas diversas a¢des extraordindrias de vacinagdo com a
Triplice Viral, o que deveria reforcar tanto sua cobertura quanto reduzir a taxa de abandono. A
Triplice Viral tem a peculiaridade de ser aplicada em criangas de um ano de idade, o que a
diferencia das demais vacinas selecionadas, que sdo aplicadas em criangas menores de um ano de
idade. Mas esse fato ndo parece ser suficiente para explicar as altas taxas de abandono. O MS
poderia pesquisar as causas para essa situagdo, o que podera iluminar a dindmica do abandono dos
esquemas vacinais de forma mais ampla e sugerir medidas para reduzi-lo.

159. O segundo pior caso é o abandono do esquema da vacina Pentavalente, a qual passou por
episodios de desabastecimento, principalmente em 2019, o que explicaria esse mau desempenho. A
Poliomielite ¢ um caso intermediario, com taxas de abandono médias e um estranho pico de 20%
em 2017, com causa pouco conhecida. Acontece que os nuimeros de doses de vacina sofrem
alteragdes no sistema de informacdo sem que as causas sejam divulgadas em notas explicativas
pelo Datasus, deixando perplexos até mesmo especialistas. O niumero de doses da Poliomielite D1
em 2017 saltou de 2,8 milhdes em consulta realizada em 10/8/2021 (TEIXEIRA, 2021) para 3,2
milhdes em 7/7/2022, fazendo a taxa de abandono aumentar de 9,8% para 20%. Esse é apenas um
exemplo da variagdo de dados no Datasus/Tabnet, mesmo em dados de varios anos anteriores, o
que traz inseguranga para o diagnostico de situacao e prejudica o processo de tomada de decisao. A
situagdo menos grave de abandono do esquema vacinal ¢é a da Pneumococica.

160. Nesse ponto, para além dos programas federais estabelecidos, cabe examinar o que os
municipios tém feito para fortalecer o acompanhamento da situacdo vacinal das familias e o
encaminhamento dos ndo vacinados ou com esquema vacina¢ao incompleto para os servigos de
vacinacgao.
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161. Segundo os coordenadores municipais de imunizagao, as pessoas dificilmente deixam de ser
vacinadas em razdo de falta de encaminhamento dos demais servi¢os de saude ou da insuficiéncia
de busca ativa de ndo vacinados (Apéndice A — Método, Tabela 15). Por sua vez, disseram (94,6%)
que em seus municipios existe integragdo com os programas da atencdo primaria (saide da crianca,
do adolescente, da mulher, do idoso) visando a verificagao da situacdo vacinal e o encaminhamento
para a vacinacdo (Apéndice A — Método, Tabela 18). Ao mesmo tempo, afirmaram (83,4%) que em
quase todas as salas de vacinagdo, ou na maioria delas, as equipes de vacinagdo contam com
profissionais que simultaneamente integram as equipes da ESF ou da atengdo primaria. Esse fato
pode estar reforcando a integragdo entre as equipes.

162. Curiosamente, 72,2% (par. 114) dos coordenadores afirmaram que os municipios
promoveram maior integragdo do servigco de imunizagdo com a atengdo primaria para identificacdo
e encaminhamento de nao vacinados para mitigar os impactos da vacinacdo contra Covid-19 sobre
a vacinagdo de rotina. Em percentual menor (18,6%), os coordenadores afirmaram que um dos
maiores obstaculos para a garantia do alcance das metas de CV ¢ a caréncia de integragdo entre a
area de imunizagdo e os demais programas da APS (Figura 10). Essas afirmacdes aparentemente
contraditorias com o descrito no pardgrafo anterior, indicam que, apesar de ocorrer na maior parte
das vezes, ainda ha espaco para o aperfeigoamento da integragdo entre os programas.

163. A vacinagdo fora das salas de vacinag@o, chamada de agdo extramuros, contribui para a
recuperagdo de nao vacinados identificados em busca ativa e, a0 mesmo tempo, para a reduciao do
abandono em razdo de dificuldade de acesso. Nesse sentido, os coordenadores concordam ou
concordam totalmente que em seus municipios ocorrem agdes extramuros em creches (71,5%),
apesar de 14,5% discordarem ou discordarem totalmente que essas agdes acontecem em seus
municipios. Quando a mesma pergunta foi formulada para a¢des extramuros de casa em casa, 0s
coordenadores disseram que concordam ou concordam totalmente que as agdes ocorrem (63,4%),
enquanto 20,4% afirmaram que discordam ou discordam fortemente que essas a¢des sdo realizadas
(Apéndice A — Método, Tabela 18).

164. A maior parte dos coordenadores municipais de imunizagdo reportam que seus municipios
adotam as medidas de acompanhamento recomendadas no Manual de Vacinagdo (BRASIL,
2014a), a saber, atuacdo da ESF (78,4%) e comunicacdo com as familias (54,6%) (Apéndice A —
Método, Tabela 17). Menor propor¢do recorre aos programas que preveem em seu desenho a
verificagdo da situagdo vacinal (48,9% PSE; 13,4% Programa Crianga Feliz) ¢ meios eletronicos
automatizados de comunicacdo (35,2%). Se as duas primeiras colunas de resultados da tabela
forem interpretadas como oportunidades de melhoria (nunca, raramente ou as vezes), entre 20 ¢
60% dos municipios podem aperfeigoar o acompanhamento das familias com diferentes medidas
conhecidas ou facilmente implementaveis.

165. Com relacdo a verificacdo da situacdo vacinal no contexto de outros programas, cabe
destacar a complexidade existente para a avaliagdo da caderneta de vacinag@o, que requer continua
capacitagdo das equipes de vacinacdo devido a diversidade de imunizantes, abrangéncia do
publico-alvo e constantes atualizagdes do calendario vacinal. A ESF, o PSE e o Auxilio Brasil
contam com o apoio de equipes da area de saude, o que ndo ocorre com o Programa Crianga Feliz,
cujos visitadores ndo sdo necessariamente da area de saude. Essa pode ser uma possivel explicagido
para a baixa utilizagdo do programa como meio complementar de identificagdo e encaminhamento
de ndo vacinados e sugere a necessidade de ofertar treinamento para o pessoal do Crianga Feliz.

166. Considerando o grande contingente populacional envolvido, é evidente que os sistemas de
informacdo do MS poderiam ser mais bem utilizados, principalmente ap6s o avango representado
pela identificacdo nominal de usuarios e sua vinculagdo com o cadastro nacional de saude (par.
142). Tendo em vista o potencial alto impacto na recuperagdo das CV, o MS deveria estudar a
possibilidade de investir em meios automatizados de identificacdo, alertas sobre as datas aprazadas
de vacinacdo e convocacdo de faltosos. Atualmente, ndo existe funcionalidade de comunicacido
automatizada com os usuarios nos sistemas do MS, o que sugere que os 35% de coordenadores que
afirmaram que seus municipios adotam essa medida devem ter solugdes locais que a viabilizem.
Esse ponto poderia ser objeto de pesquisa por parte da CGPNI.
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3.2 As medidas de ampliacio de acesso aos servicos de vacinacio devem ser reforcadas
visando sua maior contribuicio para a recuperacio das CV

167. Ha barreiras de acesso ao servigo de vacinagdo que podem ser causa para a falta de alcance
das metas de vacinagdo estabelecidas no CNV (DOMINGUES et al., 2020; HOMMA et al., 2020;
COUTO et al., 2021; TEIXEIRA; ROCHA, 2010). Algumas das possiveis causas de limitagdes de
acesso dos usudrios aos servigos de vacinagdo sdo: restricdes de hordrio ou de dias de
funcionamento das unidades de saude; exigéncia de obtencdo de senhas por limitagdo da
capacidade do servigo; distancia, associada ao custo do transporte para se chegar ao servico;
exigéncias infundadas de documentacao.

168. A garantia de acesso aos servicos de satude relaciona-se com o principio da universalidade do
SUS. A universalidade é a igualdade de direito formal ao acesso a saide sem barreiras legais,
normativas, administrativas. Em sociedades com grandes desigualdades e diversidade, a
implementacdo desse principio exige a explicitacdo do principio da equidade que, na pratica, exige
acoes especificas direcionadas para populagdes com dificuldades de acesso no ambito de politicas
universais, como a de saude (art. 196 da Constituicdo Federal).

169. Os indigenas aldeados s3o exemplo de populagdo alvo de politica especifica de atendimento
em razdo de suas necessidades diferenciadas. No caso da vacinagdo, as agdes sdo coordenadas e
executadas pela SESAI e conta com o apoio da Operagdo Gota, voltada & vacinagdo em areas de
acesso muito dificil (par. 74-75). Nesta secdo, serdo abordadas as iniciativas existentes visando
garantir o acesso da populacdo em geral ao servigo de vacinagdo.

170. Idealmente, os usuarios sdo as fontes mais seguras para responder a perguntas sobre a
existéncia de barreira de acesso, entretanto, seriam necessarias pesquisas semelhantes a inquéritos
de vacinacdo para se obter resultados representativos. Na auditoria, os coordenadores municipais de
imunizagdo, em percentuais acima de 60%, afirmam que as possiveis barreiras de acesso listadas na
pesquisa eletronica nunca ocorrem ou ocorrem raramente. As mais raras seriam as ocasidoes quando
pessoas deixam de ser vacinadas em razdo de exigéncia de comprovante de endereco ou de
insuficiéncia de senhas, distribuidas segundo a capacidade do servigo. Essas sdo barreiras
administrativas, as quais foram consideradas pouco frequentes. A tUnica dessas barreiras que se
destacou foi a exigéncia de apresentacdo do cartdo de vacina como condi¢do para se vacinar
sempre, muitas vezes ou as vezes (21,7%) (Apéndice A — Método, Tabela 15).

171. Ainda sobre barreiras administrativas ao acesso, os coordenadores responderam, em
percentuais acima de 70%, que em quase nenhuma ou na menor parte das salas existe restricao de
horario para concentrar a demanda ou o agendamento da aplicagdo. Novamente, existe espaco para
melhorias entre as salas que em sua totalidade ou maioria adotam a restri¢ao de horario (17,8%) ou
a exigéncia de agendamento (23%) (Apéndice A — Método, Tabela 19). Além dessas, destaca-se a
ocorréncia de unidades de saude com horario reduzido ou falta de horarios alternativos/estendidos
de funcionamento (14,4%) (Apéndice A — Método, Tabela 15). Essas praticas podem indicar, por
exemplo, escassez de recursos humanos para manter o servigo funcionando integralmente.

172. Ao mesmo tempo, existem significativas oportunidades de melhoria representadas por
barreiras relacionadas com a situacdo social dos usuarios ou o numero de servigos disponiveis, que
ocorrem sempre, muitas vezes ou as vezes. Entre elas destacam-se a distancia entre a residéncia e o
servico de vacinagdo ou a falta de transporte publico (29%) e a insuficiéncia de recursos para pagar
transporte (28,2%).

173. Uma das formas de atender usuarios constrangidos por limitagdes de distancia e de
transporte ¢ a realizacdo de agdes extramuros (par. 163). Apesar disso, os coordenadores relatam
que sempre, muitas vezes ou as vezes as agdes extramuros sofrem obstaculos por insuficiéncia de
recursos humanos (23,2%) ou materiais (20,4%), como transporte de pessoal e de vacinas, caixas
térmicas e outros.
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174. Com relagdo ao horario de funcionamento dos servigos, reconhecendo a necessidade de
ampliar o acesso a atenc¢do primaria a saude, o MS langou o Programa Saude na Hora (PSH). O
PSH prevé o funcionamento das UBS por pelo menos sessenta horas semanais, ofertando a¢des de
saude em horarios mais flexiveis, abrangendo o horario do almogo, o noturno ou fins de semana.
As modalidades previstas pelo programa, a excecdo do simplificado, exigem que a UBS
participante tenha estrutura, a qual abrange a presenga de gerente de atengdo primaria e numero
minimo de equipes de satde da familia (par. 78; https://aps.saude.gov.br/ape/saudehora, acesso em
18/4/2022).

175. A auditoria testou a correlacdo entre as coberturas vacinais e as coberturas do PSH em
regides de satde, considerando as UBS que possuem salas de vacinacdo. Concluiu-se que a
correlagdo linear entre as CV dos cinco imunizantes selecionados e a cobertura do programa,
considerando os dados de 2020 e 2021, ndo ¢é relevante nem € estatisticamente significativa
(Apéndice A — Método, Tabela 26 e Tabela 27). A Figura 16 ajuda a perceber graficamente a falta
de correlagdo entre as duas variaveis. O resultado indica que ndo ha relagdo entre as coberturas
vacinais ¢ do PSH.

Figura 16 - Grafico de dispersdo e reta de tendéncia linear entre as coberturas vacinais de Pentavalente e as
coberturas do Programa Saude na Hora nas regides de satde em 2021
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Fonte: http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf. Acesso em 2/6/2022. Extracdo de dados
encaminhada pela SAPS (Despacho CGIAP/DESF/SAPS/MS, de 4/5/2022). Elaboracdo propria.

176. A falta de correlagdo entre as CV e o PSH ndo significa que o programa nao possa vir a ser
fator importante para a recuperagdo das CV. O PSH iniciou ha pouco tempo, em 2020, ¢ a
populacdo pode ndo estar informada sobre a disponibilidade de servigo em horario estendido. Seu
inicio coincidiu com a eclosdo da pandemia, quando fatores novos passaram a agir sobre a queda
das CV. Além disso, o PSH tem exigéncias sobre a estrutura das UBS que podem estar levando a
adesdo de unidades onde j& havia, por exemplo, maior acompanhamento da situacdo vacinal das
familias ou horario estendido e, por essa razdo, a pactuagdo com o PSH ainda ndo provocou
aumento na CV.
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177. Talvez o fator mais importante que limita o PSH seja sua baixa cobertura, isto €, o baixo
numero de UBS pactuadas para o programa. Em 2021, 42% das regides de saude tinham cobertura
zero do programa. No mesmo ano, apenas 18% do total de doses de vacinas aplicadas em UBS
foram realizadas em unidades do programa. O atendimento em horario estendido poderia ocorrer
nas UBS mesmo antes da criacdo do PSH. Segundo os coordenadores municipais de imunizagao, os
horarios estendidos nas salas de vacina¢do ainda podem ser ampliados significativamente, pois
quase nenhuma ou a menor parte das salas os adotam (49,8%). Ao mesmo tempo, 47,7% dos
coordenadores afirmam que quase todas as salas ou a maior parte delas funcionavam em horario
estendido (Apéndice A — Método, Tabela 16). Em 2021, 4,2% das doses aplicadas em UBS que ndo
eram do programa o foram durante o horario estendido. Esse percentual foi de 6,7% entre as UBS
do programa (Despacho CGIAP/DESF/SAPS/MS, de 4/5/2022).

178. Se for considerado que a adesdo ao PSH pode estender o hordrio de atendimento em pelo
menos 50%, isto é, de quarenta para sessenta horas semanais, poderia ser esperado uma expansio
maior da producdo. No entanto, deve-se considerar que cada municipio pode enfatizar o
atendimento no horario estendido para outros programas da atencdo basica. Por sua vez, faltam
critérios para avaliacdo da producao no horario estendido por ndo existirem metas declaradas.

179. O MS, e em particular a SVS e a SAPS, precisa entender melhor o efeito do PSH sobre os
servigos de vacinacdo. Por exemplo, poderia ser esclarecedor descobrir as razdes de haver regides
de satide com cobertura do programa relativamente alta (acima de 70%), mas cobertura vacinal de
Pentavalente abaixo da meta e abaixo da média, em torno de 70%. Ao mesmo tempo, seria
elucidativo descobrir quais as razdes para que a CV de Pentavalente seja 100%, ou proximo disso,
em regides de satide com cobertura zero de PSH (Figura 16).

180. Nessa secdo, ficou evidenciado que a maior parte dos servigos de vacinagdo ndo impdem
barreiras administrativas de acesso, mas que ha oportunidades de melhoria relevantes nos casos das
restrigoes de horario de funcionamento ou falta de opg¢des de horario estendido e das exigéncias de
agendamento. Além disso, influenciam o acesso problemas sociais, como a falta de recursos para
transporte, ¢ de organizagdo ou estrutura dos municipios, como a indisponibilidade de servigos
proximos a algumas areas povoadas.

181. Por sua vez, medidas de mitiga¢ao das barreiras de acesso como as agdes extramuros, apesar
de serem realizadas em grande parte dos municipios, ainda enfrentam limitacdes de recursos
humanos ¢ materiais.

182. O PSH abrange a aten¢ao primaria a satide como um todo, da qual a vacinagdo ¢ uma parte.
O programa pode vir a ter impacto sobre a recuperacdo das CV, mas sua baixa cobertura e pouco
tempo de implementacdo ainda ndo permitem concluir sobre seu efeito.

183. A analise de dados sobre acesso aos servigos de vacinagao e sobre o desempenho do PSH, no
que se refere ao servigo de vacinagdo no horario estendido, precisa estar acompanhada de ac¢des de
supervisdo de estados e municipios, sob lideranca do MS, para identificar em que medida o
programa estd contribuindo para a recuperacdo das coberturas vacinais e as oportunidades de
melhoria nas a¢des implementadas pelos municipios, a exemplo da divulgacao do programa.

3.3 As acoes de comunicacido precisam ser mais bem coordenadas e trazer mensagens efetivas
para ajudar a reverter crencas e percepc¢oes equivocadas

184. As acgdes de comunicacdo sobre imunizagdo nao estdo sendo capazes de reverter crengas de
parcela das familias que fazem com que elas atrasem a execucao do esquema vacinal ou recusem a
vacinagdo, mesmo quando ha recursos para fazé-lo (hesitagdo vacinal, par. 106).

Normas e modelos sobre comunica¢ao em satude

185. A comunicacdo em saude se articula com o principio da divulgacdo de informagdes quanto
ao potencial dos servicos de satde e a sua utilizagdo pelo usuario e com o direito a informacao as
pessoas assistidas sobre sua saude (art. 7°, incisos V e VI da Lei 8080/1990). Compete as trés
esferas de governo a divulgacao do nivel de saude da populagdo, compreendendo indicadores de
morbidade e mortalidade (arts. 15 e 17 da Lei 8080/1990).
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186. A Lei 6.259/1975, que criou o PNI, e o Decreto 78.231/1976, que o regulamentou, ndo
desenvolvem o alcance da comunicacdo no ambito do programa. A Lei ¢ silente sobre o tema. O
Decreto trata de comunicagdo no contexto da vigilancia epidemiologica e ndo na perspectiva de
promocdo ou educagdo em satde, que visam operar uma mudanga de atitude individual.

187. As estratégias para organizag¢do da vigilancia em saide devem contemplar, entre outras, a
comunicacdo. Por sua vez, a comunicacdo desempenha a fun¢cdo de mobilizacdo social com o
objetivo de possibilitar a ampliagdo do comprometimento da populagdo com a eliminagdo ou
redugdo dos riscos a saude. Abrange ainda a disponibilizagdo de material técnico-cientifico, voltado
para a disseminagdo do conhecimento (inc. IX do art. 9° da Politica Nacional de Vigilancia em
Saude, Resolugdo CNS 588/2018).

188. O Regimento Interno do MS especifica sumariamente as competéncias da Assessoria
Especial de Comunicacdo do Ministério (Ascom), as quais abrangem planejar, coordenar e
controlar as atividades de comunicagdo do MS e elaborar seu plano anual de comunicac¢do. O
regimento atribui a SVS a competéncia de propor agdes de educagdo, comunicacdo ¢ mobilizagao
social referentes a area de vigilancia em satde e imunizagoes (arts. 6° e 17 do Decreto 11.098/2022,
vigente em 12/7/2022).

189. O documento de langamento do PNI reconhecia o papel das coordenagdes locais ¢ dos
profissionais de satide na conquista da adesdo informada das familias ao programa. Abrangia um
modelo conceitual de difusdo da informacdo com objetivo expresso de “modificacdo dos
conhecimentos subjetivos anteriores”. Esse modelo reconhecia a importancia da percepg¢do da
vulnerabilidade, da gravidade e das consequéncias as doengas imunopreveniveis, bem como das
atitudes que poderiam constituir barreiras. Preconizava a mobilizacdo da comunidade, das escolas,
o dialogo com pais e responsaveis por todas as criangas menores de um ano, alvo das vacinas
ofertadas nos servigos publicos de satide. A orientagdo para a realizacdo de agdes de mobilizagdo
partia do pressuposto de que a campanha por meio de meios de comunicagdo de massa motivaria
principalmente a populagdo ja interessada em prevengdo, o que tornaria necessaria a mobilizagao
social (BRASIL, 1973).

190. O modelo de atitudes pro-prevencdo em satde considera que para agir preventivamente, o
individuo deve 1) acreditar que esta pessoalmente suscetivel a determinada doenga, 2) acreditar que
a doenga ¢, pelo menos moderadamente, grave ou ameagadora; 3) acreditar que uma dada medida é
eficaz na reducdo da suscetibilidade ou gravidade; 4) ndo apresentar barreiras importantes a acéo
(custo, conveniéncia, dor, embarago) (ROSENSTOCK, 1974 apud LOGULLO, 2001).

Crencas e percepc¢oes equivocadas

191. Entre as causas para a queda das CV estdo a percepgdo equivocada do risco de ndo se
vacinar, a descrenca na seguranca das vacinas, concepgdes politicas e religiosas (Quadro 2). Esses
grupos de causas sao alimentados por medos, falta de informagao e desinformagao (noticias falsas).
Logo, todas podem ser tratadas por, entre outras, agdes de comunicagdo de diversos tipos.

192. Nao ha concordancia sobre a real dimensdo desses aspectos da hesitagdo vacinal como
causas para a queda das CV no Brasil. Pesquisas que abrangem esse tema estdo em curso, entre elas
o inquérito vacinal contratado pelo MS, com relatdrio previsto para o segundo semestre de 2022.
Entre as evidéncias publicadas, com abrangéncia e representatividade nacional, destaca-se a de que,
entre os 13% dos entrevistados que recusaram a vacinagdo, propria ou de pessoas sob seus
cuidados, o principal motivo de recusa foi a falta de planejamento ou o esquecimento (38%). Os
trés motivos seguintes podem ser associados a desinformagao ou a falta de informacdo: ndo achar a
vacina necessaria (31%); falta de informagdo (27%); medo de efeitos adversos (24%) (AVAAZ,
2019). Outros achados da mesma pesquisa incluem que 14% dos brasileiros consideram as vacinas
total ou parcialmente inseguras ¢ que 67% acreditam em pelo menos um fato falso de uma lista
apresentada a eles. Esse percentual sobe para 73% quando considerados apenas aqueles que se
informam sobre vacinagao pelas redes sociais.
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193. 193 ara 76,3% dos coordenadores municipais, sempre, muitas vezes ou as vezes, as pessoas
ndo comparecem a vacinagdo em razao de medos e crengas (ndo darem importancia ao risco de
contrair as doengas, medo de eventos adversos, de contrair a doenca que a vacina se destina a
prevenir, convicgOes religiosas ou politica e outros) abrangidos pelo conceito de hesitagdo vacinal
(Apéndice A — Método, Tabela 15).

194. Por exemplo, o medo de “tomar injecdo” ou a pena de submeter os filhos a até quatro
“agulhadas” em uma tnica visita a sala de vacinacdo tém sido apontados como um dos fatores de
hesitagdo vacinal (Quadro 1; par. 43; LOGULLO, 2001). Outro motivo de medo da vacinagdo
simultdnea ¢ a de sobrecarregar o sistema imunologico e, por esse motivo, desencadear eventos
adversos (LEVI, 2012). Essas situagdes sdo evidenciadas pela diferenca entre o nimero de doses
aplicadas de vacinas distintas que deveriam ser aplicadas em uma mesma ocasido. Em 2020,
considerando as quatro vacinas que deveriam ser aplicadas aos 4 meses, foram administradas 105,5
mil doses a menos de Pneumocdcica D2 (10+13) do que de Pentavalente D2. Isto é, entre as
criangas que foram levadas para a se vacinar aos quatro meses, pelo menos 4,3% ndo tomaram
todas as doses preconizadas para a idade (fonte:
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.exe?bd pni/dpnibr.def. Acesso em 27/7/2022. Dados sobre as
doses aplicadas da vacina rotavirus ndo estavam disponiveis). Existem relatos até mesmo de
vacinadores que ndo querem aplicar varias vacinas simultaneamente, mas, segundo 85,7% dos
coordenadores municipais, essa situagcdo nunca ocorre ou ocorre raramente (Apéndice A — Método,
Tabela 15).

Acoes de comunicacio do MS e sua governanca

195. No MS, a Ascom e a SVS dividem as responsabilidades na area de comunicagdo sobre
vacinacdo. Suas competéncias sdo definidas no Regimento Interno do Ministério de forma sucinta,
sem detalhamento em outros normativos (par. 189). A CGPNI/DEIDT/SVS emite notas
informativas com a justificativa para a realizagdo das campanhas publicitarias e as informagdes
técnicas que as subsidiam. A Ascom elabora o briefing da campanha e seleciona a linha criativa
mais adequada proposta pelas agéncias de publicidade. A agéncia selecionada produz as pecas e
providencia sua veiculagdo (Nota Técnica 1.277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

196. A Ascom afirma que cabe a CGPNI a responsabilidade por tracar diretrizes sobre a
comunicacdo pretendida, inclusive quanto ao formato, e que atua sob demanda para dar resposta a
necessidade relatada em nota técnica pelo PNI, em estrita conformidade com suas competéncias
(Nota Informativa 10/2022-ASCOM/GM/MS). Foi constatado que a DEIDT/SVS conta com um
Nucleo de Comunicagdo (Nucom), ndo previsto na estrutura do MS, que atua como intermediario
entre a area técnica e a Ascom, sem participacdo no processo criativo das campanhas. As pecas sdo
apresentadas prontas pela Ascom, quando ha pouca margem para ajustes.

197. Com o objetivo de reverter a queda das coberturas vacinais registradas nos ultimos anos, foi
criado em 2019 o “Movimento Vacina Brasil”, que ¢ uma marca que abrange varias iniciativas para
fortalecimento das agdes de vacinagdo, incluindo a¢des de informagdo a populagdo (BRASIL,
2020a). As despesas com campanhas de vacinagdo de rotina realizadas pelo MS vém se mantendo
acima de R$ 55 milhdes desde 2018, com excegdo de 2021, quando a despesa caiu para R$ 32,8
milhdes. Essa queda provavelmente foi influenciada pelos gastos com a campanha de vacinagdo
para Covid-19, que chegou a R$ 152,8 milhdes (Apéndice E — Despesas relacionadas a imunizagao,
Tabela 31).

198. Com relagdo a governanca do processo de comunicagdo, ndo ha estimativas de recursos
necessarios e disponiveis para implementacdo, mas apenas o usual processo de elaboragdo
or¢amentaria, de base incremental. Tampouco sdo previstos ou mapeados recursos a serem
aplicados por parceiros da sociedade civil, empresas e parceiros governamentais. Apesar de
desejaveis se considerados modelos de governanga, estas nao sao praticas comuns na administragdo
publica nacional (OLACEFS, 2021b).
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199. O que seria desejavel e necessario para maior efetividade da comunicagao é o engajamento
dos trés niveis de governo na discussdo e pactuacdo das ag¢des de comunica¢ao na CIT, como
previsto no art. 14-A da Lei 8.080/1990. A pactuacdo ndo deve se limitar a definicdo de datas e
informagdes operacionais do processo de vacinagdo. Além disso, é necessario calibrar a propor¢ao
entre divulgacdo e agdes de persuasdo, bem como formas de mobilizagdo social e de
estabelecimento de parcerias. Entre outros, poderia incluir a estratégia para esclarecer sobre riscos
e qual o foco do combate a desinformacao.

200. O exame dos resumos executivos das reunides da CIT em 2018, 2019 e 2021 revela que as
campanhas publicitarias sobre vacinagdo sdo apresentadas em sua programagdo e conteudo, sem
participacdo significativa em sua concepgdo e discussdo. Por exemplo, a CIT foi comunicada sobre
as campanhas de combate a febre amarela (25/1/2018), Campanha de Multivacinagdo (25/7/2019,
29/9/2021), Campanha de Vacinagao contra o Sarampo (31/10/2019). Em uma ocasido (26/4/2018)
foram suscitadas questdes de coordenagdo e articulagdo na area de comunicagdo: uniformizacdo de
informacdes a serem repassadas e como repassa-las, alinhamento entre as areas de comunicagdo
dos entes da federagdo com a orientagdo do nivel federal, inclusdo de informagdes sobre eficacia e
seguranca das vacinas. No entanto, na oportunidade, ndo houve encaminhamento aprovado sobre a
questao.

201. A promogdo da satde se refere a agdes sobre condicionantes sociais da saude visando
capacitar a populacao para atuar na melhoria da sua qualidade de vida e satide. Logo, abrange uma
acdo educativa sobre percep¢des acerca de praticas preventivas, como a vacinagdo. Por sua
caracteristica de agdo sobre pessoas em certo ambiente cultural e social, exige a concorréncia de
diversos atores que podem contribuir com suas experiéncias e conhecimentos. Por isso a
necessidade de promover de forma coordenada a mobilizagdo das comunidades e o estabelecimento
de parcerias com os atores relevantes, abrangendo os setores publico e privado (BUSS, 2010).

202. O Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde (Conasems) sdo colegiados que representam, respectivamente, o conjunto das
SES e das SMS do pais. Trabalham em parceria com o MS em diferentes graus nas areas técnicas,
mas pouco na comunicacdo. Consultados os respectivos secretarios-executivos e assessorias de
comunicacdo, disseram que estdo & disposi¢do para colaborar no planejamento e concepc¢do das
campanhas com sua experiéncia nos estados e municipios, mas que sua atuagdo tem se limitado a
serem agentes de disseminacdo de material pronto. Sdo realizadas reunides, mas o contato ndo ¢
continuo, nem ha fluxo de trabalho. O Conass conta com uma camara técnica de comunicagdo em
saude desde 2006, composta por dois representantes das areas de comunicagdo de cada unidade da
federacdo, que promove a coordenacdo entre o nivel estadual.

203. A coordenagdo entre o governo federal e os entes da federagdo sobre as mensagens a serem
transmitidas a populacdo ndo pode ser ignorada porque o acimulo de informagdes pode criar
confusdo e ansiedade e ndo alcangar o objetivo de influenciar crengas e atitudes para torna-las pro-
vacina (MORAES, 2021).

204. Ante a necessidade de alinhar as informagdes ¢ articular acdes de comunicacdo das unidades
do MS e entidades a ele vinculadas, foi instituido um Forum Permanente de Comunicagdo Social
da Saude. Do forum participavam apenas representantes do MS, mais a possibilidade de
participagdo de ator externo representando o Conselho Nacional de Saude (CNS). Apesar de ndo
constar a revogagdo expressa de sua institui¢do, a Ascom reconheceu que ele ndo funciona
(Portaria GM/MS 1.939/2011; Nota Informativa 10/2022-ASCOM/GM/MS). Mesmo que
funcionasse, o forum ndo supriria a lacuna de governanca representada pela falta de instancia de
articulacdo entre os atores envolvidos com a comunica¢do em saude, mas poderia ser o embrido
dela.

205. No contexto do acompanhamento da pandemia de Covid-19, o TCU reconheceu a
necessidade de o MS se articular com os entes subnacionais para esclarecer a populagdo, realgando
a importancia das medidas de prevengdo, vacinagdo ¢ combate a noticias falsas (item 9.1.1.1 do
Acorddo 1.873/2021-TCU-Plenario, relator Ministro Benjamin Zymler). Tomadas as devidas
proporgdes, o entendimento se estende a vacinagdo de rotina.
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206. Nao se trata de 0 MS determinar como os demais entes devem efetuar sua comunica¢do nem
de o MS renunciar a seu poder de definir os termos da contratagdo. Trata-se de questdo de
governanga das a¢des de comunicacdo, de cooperagdo entre entes, do exercicio de lideranga. Isso
tudo para se obter os melhores resultados para garantir a CV da populacao.

Acoes de comunicacio nos niveis federal e subnacionais

207. Segundo a Ascom, as pecas das campanhas publicitarias desenvolvidas pelo MS estariam
disponiveis na internet. Porém, acessos em diferentes datas ao longo de junho e julho de 2022,
antes da retirada do ar de material potencialmente contrario a Lei Eleitoral, mostraram que muitos
links para as campanhas de vacina ndo funcionavam (https://www.gov.br/saude/pt-br/campanhas-
da-saude). Foram examinados os conteudos dos links disponiveis para consulta, bem como os
Planos Anuais de Comunicacao de 2018 a 2021 encaminhados pela Ascom.

208. Os planos de comunicacdo podem ser agrupados em dois grupos semelhantes em contetido:
os biénios 2018-2019 e 2020-2021. No primeiro biénio, destaca-se o seguinte trecho diretamente
relacionado com as percepgdes sobre vacinagio:

A multivacinacdo ¢ uma estratégia onde em um unico momento sdo oferecidas a populagio
alvo varias vacinas do Calendario Nacional de Imuniza¢do, a0 mesmo tempo, a fim de
melhorar a cobertura vacinal da populagdo e otimizar a logistica dos servigos de saude.
(Plano Anual de Comunicagdo Publicitaria 2019. Grifamos)

209. No segundo biénio, destacam-se os seguintes trechos:

Com o intuito de manter a pauta de vacinagdo em discussdo durante todo o ano (...)
campanha de vacinagdo geral pontuando a importéncia de manter a caderneta de vacinagdo
atualizada. (...) € preciso alertar e combater sobre as fake News na area de vacinacao, sob
pena de milhares de brasileiros sofrerem graves riscos a saude e até mesmo a morte (...)
(Plano Anual de Comunicagao Publicitaria 2021. Grifamos)

210. As campanhas de vacinagdo examinadas no site indicado pela Ascom demonstram que ¢
produzido consideravel variedade de material: pecas de audio, video, cartazes em diferentes
formatos, panfletos, pegas para aplicativos, redes sociais € mensagens eletrOnicas, pecas para
profissionais de satide. Com relacdo ao conteido, para 2022, havia material disponivel sobre trés
campanhas. A contra gripe e sarampo trazia esclarecimentos sobre crencas certas e erradas
referentes a vacinagdo (sem usar a expressdo fake news). Para 2021, das cinco campanhas
disponiveis para exame, apenas a contra a gripe fazia referéncia ao combate a noticias falsas. Para
2020, havia links para cinco campanhas, mas apenas a contra Covid-19 tinha pecas disponiveis no
site. Elas abrangiam informagdes contra as fake news e contemplavam pegas regionalizadas sobre o
tema. Para 2019, havia icones para seis campanhas, incluindo uma especifica contra gripe no
Amazonas, mas nenhuma delas tinha pecas disponiveis para exame.

211. A Secom disponibiliza relatorios “de pos-venda” que demonstram a efetiva execugdo das
campanhas, contendo variedade de informagdes sobre a veiculagdo das pegas publicitarias. Ha
também relatorios de monitoramento digital que analisam, entre outras, as atitudes das postagens
sobre vacinas (Nota Informativa 10/2022-ASCOM/GM/MS). Esses relatérios ndo avaliam o
impacto das a¢Ges de comunicagdo na mudancga das percepgdes equivocadas dos usuarios acerca da
vacinagao.

212. O relatério de monitoramento digital, com dados de 15/10/2021, recomenda ao MS que
(Nota Informativa 10/2022-ASCOM/GM/MS):

(...) os usuarios que entram em contato com o Ministério da Satde, com duvidas, crencas
imprecisas ou falsas sobre as vacinas, sejam contatados e municiados com informacdes
oficiais e confidveis vindas do Ministério (grifamos).
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213. O MS langou canal de combate a fake news em agosto de 2018 usando o WhatsApp. Em
agosto de 2019, tinham sido recebidas cerca de 11,5 mil mensagens. Em 2020, o MS relangou o
canal, motivado pela pandemia de Covid-19. No entanto, o canal parou de funcionar no final de
2021. A época, o MS afirmou que a populagdo poderia tirar dividas por meio do Disque Saude
136. O canal ¢ entrada de manifestagdes (reclamagdes, denuncias, solicitagdo, informagao, elogio e
sugestdo) dos usuarios e atua como servigo de promogado da saade (BRASIL, 2018c; JN, 2022). A
auditoria fez consultas ao canal Saude sem Fake News (61 9333-8597) em 8 dez. 2021, 12 dez.
2021, 16 dez. 2021, 17 mar. 2022, 11 jul. 2022. Somente a consulta de marco foi respondida,
afirmando apenas que a informacao enviada era falsa, sem desenvolvimento adicional.

214. A pagina de combate a fake news divulgada em documento do MS para profissionais
(https://antigo.saude.gov.br/fakenews/) consultada em 8/12/2021, mostrava que o mais recente
esclarecimento havia sido publicado em 17/02/2020. Em 28/7/2022, o site estava completamente
fora do ar (BRASIL, 2019d).

215. Segundo a assessoria de comunicacdo do Conass, o Disque Saude 136 ndo é adequado para
combater as fake news porque elas chegam por meio das redes sociais e a reagdo do destinatario é
procurar informacao na internet e ndo fazer uma ligacao telefénica para o MS. Para o Conass, a luta
contra as fake news ¢é desigual porque elas chegam com muita for¢a e rapidamente no mundo
digital. Além disso, a agdo reativa dificilmente surte efeito porque para reverter uma mensagem
curta e falsa condensada em apenas uma frase é necessaria muita argumentacdo. O volume de
comunicacdo voltada para a vacinagdo com foco na seguranga ¢ eficacia das vacinas ndo
conseguiria se sobrepor ao crescimento da circulagdo de desinformagdo sobre o tema, alimentado
por grupos anti-vacina (CONASS, 2022).

216. O quarto obstaculo mais citado (28%) pelos coordenadores municipais a garantia do alcance
das metas de CV foi a caréncia de a¢des de comunicagdo e de educagdo em saiude sobre seguranca
e eficacia das vacinas, efeitos adversos, relevancia das doengas imunopreveniveis (Figura 10).

217. Apesar da caréncia, 69% dos coordenadores municipais pensa que seus municipios realizam,
sempre ou muitas vezes, agdes locais de comunicagdo ou de educagdo em satde para a populagdo,
enquanto 29,1% pensam que eles as realizam as vezes, raramente ou nunca (Apéndice A — Método,
Tabela 17). Além disso, cerca de 90,6% dos coordenadores municipais ¢ 88,9% dos estaduais
concorda ou concorda totalmente que seus municipios tém ag¢des ou canais de comunicagdo para
prestar esclarecimentos de noticias falsas (fake news) sobre vacinacdo (Apéndice A — Método,
Tabela 18; Resultado da pesquisa eletronica estadual).

Figura 17 — Formas usadas pelos municipios para realizar comunicacdo ou educag@o em saude sobre a
vacinagdo de rotina em 2020 e 2021, segundo coordenadores municipais de imunizago
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Fonte: elaboragdo propria a partir de tabulagdo de pesquisa eletronica respondida por 1.627 coordenadores
municipais de imunizagdo. Pergunta 28: Assinale como o municipio realizou agdes de comunicagdo ou de
educagdo em saude sobre a vacinagdo de rotina para a populagdo em 2020 e 2021 (permite mais de uma
resposta).

218. Sem surpresa, as formas usadas pelos municipios para realizar comunicag¢ao sobre vacinagao
sdo predominantemente de baixo custo, por meio de redes sociais ou de servigos ja existentes,
como os ACS, o PSE ou utilizando suas equipes da APS. Nesta pergunta da pesquisa eletronica
houve 95 manifestacdes espontaneas por escrito dos pesquisados. Dessas, 52 (55%) mencionaram a
comunicacdo realizada por meio de carros de som (Figura 17; Apéndice A — Método, Tabela 22).

219. As respostas dos coordenadores estaduais a esta pergunta devem ser interpretadas levando-se
em consideragdo que boa parte das agdes de comunicacdo sdo executas pelos municipios.
Midia/redes sociais também foi a forma mais citada pelos coordenadores estaduais (85,2%).
Televisdo (70,4%) e radio AM/FM (63%) vieram em seguida, mostrando as possibilidades do nivel
estadual em usar meios de comunicagdo tradicionais. Apenas 3 dos 27 respondentes afirmaram que
ndo houve agdes proprias de comunica¢do sobre vacinagdo de rotina no biénio 2020/2021. Duas
acdes que podem ser mais bem usadas pelos estados € municipios sdo o envio de mensagens
eletrénicas com lembretes, alertas e esclarecimentos sobre a vacinagdo (29,2% dos coordenadores
municipais e 5 estaduais) e as parcerias com organizagdes publicas, privadas e da sociedade civil
(24,5% dos municipais e 8 respondentes estaduais) (Resultado da pesquisa eletronica estadual).

Estratégia de comunicacio

220. As campanhas publicitarias de vacinac¢do divulgam quais as vacinas estdo disponiveis e
informagdes sobre o processo de vacinagdo, com pouco foco na seguranca e na eficacia das vacinas
(par. 210). A decisdo de vacinar uma crianga ndo pode ser entendida como uma atitude pontual,
determinada principalmente pela disponibilidade de informacdo sobre aspectos operacionais do
processo de vacinagdao, mas como uma a¢ao embasada e justificada por uma concepc¢do de mundo e
uma atitude favoravel a prevencdo de doengas.

221. O PNI com seu muito completo CNV, vem incorporando tecnologias mais atualizadas ao
longo dos anos, mas tem apresentado desempenho abaixo do esperado. Para reverter essa situagao,
sera necessario conquistar a compreensao, o apoio e a participacdo da populagdo. Nao se pode
deixar de reconhecer a comunicagdo como fator essencial para a transformacdo da realidade, como
indutora de comportamentos, desde que acompanhada da contrapartida necessaria na prestagdo de
servico: vacinas disponiveis, servicos acessiveis, acompanhamento da situacdo vacinal. Na
deficiéncia do servico, a credibilidade e efetividade da comunicagdo fica prejudicada (ROCHA,
2003).

222. O MS pode se apropriar e desenvolver modelos para ajudar a estruturar suas agdes de
comunicacdo e orientd-las para contribuir para a recuperagdo das CV, exercendo influéncia sobre as
crengas e atitudes das familias sobre a vacinacdo. Além dos modelos mencionados (par. 190 e 191;
BRASIL, 1973; ROSENSTOCK, 1974 apud LOGULLO, 2001), a OPAS oferece recomendagdes
para construg¢do de estratégia de comunicacdo em crises de seguranga de vacinas (OPAS, 2021c).
Apesar de a queda das CV poder ser considerada uma crise, ndo ¢ a mesma situagdo, mas licdes
podem ser aproveitadas.

223. As autoridades avaliam os riscos e respondem a esses com base nas evidéncias mais
recentes. As pessoas avaliam e reagem a situagdes de risco usando as emogdes (vieses cognitivos
ou heuristica), bem como as informagodes disponiveis para o publico, muitas vezes falsas. Isso gera
diferentes percepcdes de risco (lacunas) entre grupos distintos, e para desenvolver um didlogo
construtivo ¢ importante compreender e eliminar essas lacunas (OPAS, 2021c¢).

224. Os principais pontos para preencher essa lacuna sdo: a) realizar uma comunicacgdo exata,
transparente e oportuna; b) coordenar as agdes junto a todos os atores relevantes envolvidos; c)
assegurar-se de que a comunica¢do seja bidirecional; d) envolver a participacdo de todos os atores
relevantes; e e) selecionar canais de comunicagdo eficazes para cada grupo (OPAS, 2021¢).
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225. Nas circunstancias de combate a informagoes falsas, ¢ aconselhavel ter a iniciativa de
procurar os meios de comunicagdo para implementar uma estratégia de comunicacdo proativa e
bidirecional. Isso permite dar forma a narrativa e comunicar ao publico as evidéncias e as
informagdes corretas antes que terceiros divulguem uma historia alternativa que possa criar
percepcdes equivocadas sobre a vacinagdo. A proatividade na comunicacdo € possivel
principalmente quando as noticias falsas sdo reproducdes ou releituras do passado ou importadas de
grupos anti-vacina no exterior (par. 216; OPAS, 2021c¢).

226. Conforme voto condutor do Acérdao 2.817/2020-TCU-Plenario (Relator Ministro Benjamin
Zymler), a estratégia de priorizar a disponibilizagdo de informagdes na internet tem duas limitagcdes
principais. A primeira é a caracteristica de passividade da estratégia, que afeta sua eficacia, pois
demanda que o cidaddo busque a informagdo, havendo, desta forma, um alcance limitado. A
simples existéncia de diversos canais de informacgdo na internet ndo garante uma comunicagao
eficiente, logo esses canais também devem ser objeto de divulgagdo para que a populagao deles
tenha conhecimento e os utilize. A segunda limitagdo é ndo alcangar o contingente populacional
que nao utiliza regularmente a internet, estimado em 21,7% dos brasileiros em 2019 (IBGE, 2021).

227. As agdes de comunicagdo ndo sdo as unicas responsaveis por reverter as crengas e atitudes
equivocadas de parte da populagdo sobre as vacinas. A promocdo ¢ a educacdo em saude, da qual
participam diferentes programas e profissionais da APS, devem ser consideradas de forma
articulada com a comunicagdo. Como fator importante da equagdo, a comunicac¢ao deve contar com
estrutura de governanga madura, abrangendo instancias de cooperagdo interfederativa e articulagdo
com atores relevantes. A cooperagdo ¢ imprescindivel para se obter a mobilizag¢do social necessaria
para mudar crencas e atitudes. As mensagens sobre a eficicia e a seguranga das vacinas devem ter
mais espaco. O MS e outros agentes publicos de saude precisam preencher os espacos de
comunicacdo com informagdo clara e confiavel sobre o que a populagdo quer saber a respeito de
vacinas para que esses espacos nao sejam tomados por desinformacao.

3.4 O planejamento da aquisicao e da distribuicao de vacinas precisa ser aperfeicoado para
monitorar sua disponibilidade e minimizar episédios de desabastecimento

228. 228 As vacinas tém sido adquiridas pelo MS, distribuidas para os estados e disponibilizadas
pelas salas de vacinag@o nos municipios. Contudo, ao longo dos tltimos anos, podem-se identificar
episodios de desabastecimento com potencial de impactar as coberturas das vacinas em falta. A
falta ou insuficiéncia de registros sobre movimentacdo de imunobioldgicos e perdas fisicas e
técnicas ndo permitem quantificar o impacto desses episodios de desabastecimentos sobre as
coberturas vacinais.

229. O direito a satde é garantido mediante politicas publicas que visem a reducdo do risco de
doengas e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua promogdo, proteciao e
recuperacgdo (art. 196 da Constitui¢do Federal/1988). A lei de criacdo do PNI dispde que o MS
coordenara as agOes relacionadas com o controle das doencas transmissiveis, orientando sua
execucdo, inclusive quanto ao programa de imunizagdes, € que as vacinagdes obrigatdrias serdo
praticadas de modo sistematico e gratuito pelos 6rgdos e entidades publicas, bem como pelas
entidades privadas (art. 1° e paragrafo Unico do art. 3° da Lei 6.259/1975). O decreto que
regulamenta o programa dispde que a vacinagdo obrigatéria sera da responsabilidade imediata de
uma rede de servicos de satide cujas unidades deverao dispor de meios para abastecer regularmente
com vacinas os demais servigos de saude (inc. III do art. 31 do Decreto 78.231/1976). Por sua vez,
a portaria que regulamenta o CNV registra caber ao MS a aquisi¢ao e o fornecimento as SES e as
SMS das vacinas preconizadas nos Calendarios e nas Campanhas Nacionais de Vacinagdo (art. 387
da Portaria de Consolidacdo GM/MS 5/2017, anteriormente, Portaria GM/MS 1.533/2016).
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230. No contexto da Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel, o ODS 3, que
corresponde ao objetivo de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em
todas as idades, possui, relacionada a sua meta 3b, o indicador 3.b.3 - Proporgdo de
estabelecimentos de saude que dispdem de um conjunto basico de medicamentos essenciais ¢
relevantes disponiveis e a custo acessivel numa base sustentavel. Esse indicador contempla a
disponibilizagdo das vacinas de forma regular nas salas de vacinagdo, tendo em vista serem
consideradas medicamentos essenciais. Entretanto, a ficha de qualificacdo do indicador para
viabilizar o acompanhamento ainda esta sendo elaborada pelo MS (BRASIL, 2022¢; IBGE, 2022;
Extratos de entrevistas - Nucleo técnico de analise, avaliagdo da informagdo e disseminac¢ao (NT-
AID/CGPNI).

O processo de planejamento, aquisicio e distribuicio

231. A aquisicdo das vacinas previstas no CNV ¢ realizada de forma centralizada pelo MS,
mediante, principalmente, dispensa de licitagdo, no caso de laboratorios publicos oficiais. Além
dessa, outras formas de aquisicdo sdao a realizagdo de licitagdo, no caso de insumos com
concorréncia no mercado interno, a licitacdo internacional e a aquisi¢do por meio de Termo de
Cooperagdo firmado com a OPAS, que compra os imunizantes usando seu Fundo Rotatorio,
aplicando regulamento proprio de licitagdo internacional. O MS recorre a OPAS em caso de
indisponibilidade ou insuficiéncia dos insumos no mercado nacional, bem como em emergéncias,
quando a organiza¢do retine a demanda de diversos paises da América (Nota Técnica 1277/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS e Planilha eletronica SEI_ MS 0026207349 .xlsx).

232. O Nucleo de Insumos do DEIDT/SVS/MS ¢é responsavel por planejar e monitorar o
fornecimento e o estoque dos insumos para preven¢ao e controle de doengas imunopreveniveis, em
articulacdo com a CGPNI. Atua de forma complementar ao Departamento de Logistica em Saude
(DLOG) da Secretaria-Executiva do MS, responsavel pelos processos de aquisi¢do, contratagdo,
armazenagem e transporte (Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

233. O Nucleo de Insumos informou utilizar diversos critérios para programar a aquisi¢cao dos
imunobioldgicos, principalmente, o perfil epidemioldgico, o consumo historico e a oferta de
servicos. Listou diversos dados considerados no dimensionamento da quantidade a ser adquirida:
grupo alvo, nimero de doses preconizadas para atendimento dos calendarios de vacinacao vigentes,
apresentacdo dos frascos, consumo médio, estoque disponivel no almoxarifado do MS, manutengao
de reserva técnica para garantir quantitativo suficiente para rotina, campanhas e bloqueio em
situagdes de surtos, entre outros (Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

234. Apos a contratagdo das vacinas e demais imunobiolédgicos, eles sdo entregues no Centro de
Distribuigdo e Logistica (CDL) do MS, localizado em Guarulhos, Sdo Paulo. Os lotes dos
imunobioldgicos sdo analisados pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS), unidade da Fiocruz, o qual atesta a qualidade dos insumos mediante emissao de laudo de
analise. O processo de controle de qualidade é acompanhado pela CGPNI, responsavel pelo
monitoramento e controle de todas as etapas do processo, até a efetiva liberagao dos lotes para uso
(Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

235. A operacionalizagdo da logistica ocorre por meio de empresa terceirizada, que presta os
servigos de armazenagem e transporte, geridos pelo DLOG. A empresa realiza a entrega dos
imunobioldgicos nas centrais estaduais de rede de frio dos 27 estados, pelos modais aéreo e
rodoviario. O MS conta ainda com a parceria do Ministério da Defesa no apoio logistico as acodes
de vacinagdo em areas de dificil acesso (Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

236. Os estados fazem solicitagdes mensais de imunobiologicos ao MS por meio do Sistema de
Insumos Estratégicos em Satde (SIES), gerido pela SVS. Esse sistema ¢ utilizado para realizar a
gestdo, o controle ¢ a movimentagao de imunobioldgicos. Atualmente todas as SES utilizam o SIES
para gerir seus estoques. Além delas, alguns municipios e salas de vacinagdo também utilizam o
sistema para o mesmo fim (Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).
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237. Para a definicdo do quantitativo de imunobioldgicos a ser distribuido, ¢ realizada
periodicamente andlise que considera o grupo alvo, o esquema de vacinagdo e as situagdes
especiais definidas no CNV. Além disso, sdo considerados critérios como média histérica de
distribuicdo de anos anteriores, quantitativo solicitado pela UF, estoques disponiveis nos ambitos
nacional e estadual, validade dos imunobioldgicos disponiveis, cronogramas de entregas futuras
pelos laboratorios produtores e situagdes de surtos e/ou emergéncias em saude (BRASIL, 2020d).

Despesa com aquisicao de vacinas

238. A aquisicdo de vacinas de rotina utiliza recursos alocados na Ag¢do Or¢camentaria 20YE -
Aquisi¢do e Distribuicdo de Imunobioldgicos e Insumos para Prevengdo e Controle de Doengas,
executada pelo Fundo Nacional de Satde (FNS) e pela Fiocruz. Essa agdo inclui outros gastos,
como transporte das vacinas e investimentos na Rede de Frio. Além disso, em 2020 ¢ 2021 foram
adquiridas as vacinas Covid-19 por meio dessa acdo e, principalmente, da A¢do Orgamentaria
21C0-Enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional decorrente do
coronavirus (Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

239. Os dispéndios com aquisi¢do de vacinas de rotina no nivel federal (Ministério da Saude e
Fiocruz), de 2018 a 2021, variaram entre 3,2 e 3,9 bilhdes de reais. Ocorreu queda da despesa de
10,3% de 2019 a 2020, com recuperagdo em 2021 (aumento de 21,7% em relacdo a 2020),
conforme Tabela 5 (detalhamento dos dispéndios com o PNI, incluindo Rede de Frio e transporte,
no Apéndice E — Despesas relacionadas a imunizacao).

Tabela 5 - Despesa liquidada pelo MS e pela Fiocruz com aquisi¢do de vacinas de 2018 a 2021

Agdo/Vacina Despesa liquidada (RS$)
Agio 20YE 2018 2019 2020 2021
Vacinas Rotina |  3.766.735.822|  3.603.756.618 3.234.009.714 3.937.128.633
Vacmals;‘md' - - - 5.554.677.985
Total 20YE | 3.766.735.822|  3.603.756.618 3.234.009.714 9.491.806.618
A¢ao 21C0O
Va"inalsgc"“d' - - 1.721.965.462 16.931.949.905,3
Total 21C0 0 0 1.721.965.462 16.931.949.905,3
TOTAL rotina | 3.766.735.822|  3.603.756.618 3.234.009.714 3.937.128.633
TOTAfgcowd' 0 0 1.721.965.462 22.486.627.890,3
TOTAL Geral | 3.766.735.822|  3.603.756.618 4.955.975.176 26.423.756.523 3

Fonte: Elaboracdo propria com base em Dados de despesa fornecidos pela CGPO/SVS e no Despacho
Cogeplan/Fiocruz, de 18/4/22.

240. Essas variagdes na aquisicdo das vacinas de rotina, a principio, podem se justificar
pela propria dindmica do planejamento, que considera entre outros aspectos o consumo
médio e a situacdo epidemioldgica para ajustes nos quantitativos de aquisicdo. Assim, nao
se observa uma tendéncia de queda das aquisi¢des de vacinas de 2018 a 2021.

241. Considerando a aquisi¢do de vacinas Covid-19, houve um dispéndio expressivo em 2021, de
R$ 22,4 bilhodes, ano do inicio da vacinagdo contra a doenga. Esse valor correspondeu a 85,1% do
dispéndio total com aquisi¢do de vacinas em 2021. No contexto do inicio da vacinagdo contra a
Covid-19, pode-se observar um aumento das despesas com transporte de vacinas de R$ 37,2
milhdes em 2019, para R$ 94, 9 milhdes em 2020 € R$ 169,3 milhdes em 2021, aumentos de
155,1% e 78,3%, respectivamente (Dados de despesa fornecidos pela CGPO/SVS).
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242. Com relag@o a Rede de Frio, recursos de aproximadamente R$ 50 milhdes alocados na Agao
orcamentaria 20YE, nos exercicios 2018, 2020 e 2021, foram remanejados para custeio. Em 2019,
houve a execugdo de R$ 45,9 milhdes nessa agdo, recursos quase integralmente oriundos do
incentivo financeiro da Portaria GM/MS 2855/2019 para a aquisicdo de camaras refrigeradas para
as salas de imunizac@o. Na a¢do orgamentaria 21CO0, houve a liquidagio de R$ 59,4 milhdes em
2020, oriundos do incentivo financeiro da Portaria GM/MS 3.248/2020, para estruturacao de
unidades de Rede de Frio do PNI, e de R$ 3,3 milhdes para a aquisi¢do de freezers (Dados de
despesa fornecidos pela CGPO/SVS; Extratos de entrevistas - Coordenagdo Geral de Planejamento
e Orcamento da SVS - CGPO/SVS).

Desabastecimento de vacinas

243. Podem existir diversas causas para a ocorréncia de desabastecimentos de vacinas: a) falhas
no processo de planejamento de aquisicdo, b) problemas relacionados ao mercado de vacinas, c)
achados na analise de qualidade das vacinas, d) imprecisdes na solicitacdo de vacinas por parte dos
estados e municipios, €) problemas de distribuigdo pelo MS, f) falhas de controle e monitoramento
de estoques, g) perdas de vacinas. O aperfeicoamento dos processos que estdo sob o controle do
MS e dos estados e municipios ¢ fundamental para a garantia do abastecimento adequado de
vacinas, evitando que a populacdo fique vulneravel a doengas imunopreveniveis.

244. No nivel central, ha possibilidade de desabastecimento de vacinas em ocasides pontuais,
especialmente em razao de problemas no controle de qualidade dos lotes recebidos, da necessidade
de adequagdo do parque produtivo em atendimento as boas praticas exigidas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou de incapacidade de fornecimento do mercado. Ademais, €
possivel ocorrer falta de disponibilidade de vacinas nas salas de vacinagdo por questdes de
logistica, mas ndo hd acompanhamento dessas ocorréncias pelo MS (Extratos de entrevistas -
CGPNI).

245. Alguns dos principais casos de desabastecimento ou racionamento identificados por esta
auditoria, que podem ter impactado as CV foram os da BCG, Meningocécica C e Pentavalente.

246. A vacina BCG ¢ oferecida pelo sistema publico desde o primeiro calendario nacional de
vacinagdo em 1977. E uma vacina que protege contra formas graves de tuberculose, cuja
administra¢do deve ocorrer logo apos o nascimento.

247. Recentemente o MS solicitou aos estados o uso racional da vacina BCG dada a
disponibilidade limitada dessa vacina em estoque nacional em razdo de dificuldades ocorridas na
sua aquisicdo. Nessa ocasido, o MS informou a diminui¢do do quantitativo de doses a ser
distribuido aos estados (de cerca de um milhdo para 500 mil doses/més), a partir de abril de 2022
até a regularizacdo da aquisi¢do, em setembro do mesmo ano. Deve-se levar em consideragdo que
nascem no Brasil cerca de 2,7 milhdes de criangas ao ano e que a cota de 6 milhdes de doses de
BCG ao ano poderia ser suficiente, ndo fosse o alto percentual de perdas de vacinas (Figura 9; par.
293).

248. Essas dificuldades teriam surgido especialmente em razdo da baixa procura pela vacina,
levando a perda de validade das vacinas em estoque antes da chegada das novas aquisi¢des. O
Nucleo de Insumos da DEIDT afirmou que o ciclo logistico das vacinas pode durar 15 meses; que
houve pedidos de renegociagdo de prazos pelo fornecedor, em virtude de problemas com a malha
aérea ocasionados pela pandemia de Covid-19; e que houve impacto orcamentario diante do
aumento do valor dos fretes no contexto da pandemia. Cabe esclarecer que ja havia ocorrido outros
episodios de racionamento ou de distribuicdes parciais dessa vacina anteriores a pandemia de
Covid-19 (Oficio Circular 80/2022/SVS/MS; Extratos de entrevistas - Nucleo de Insumos/DEIDT).
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249. A BCG era produzida pela instituicdo sem fins lucrativos Fundacdo Ataulpho de Paiva
(FAP). A institui¢do, no entanto, vem enfrentando problemas com a certificacao de boas praticas de
fabricacdo desde 2016, encontrando-se interditada a produgdo por determinagdo da Anvisa. Antes
da interdi¢ao em vigor, houve duas interrup¢des de fornecimento da BCG pela FAP, ocorridas em
2016 e 2018, diante da necessidade de realizar adequagdes no seu parque fabril. De acordo com o
MS, essas interrup¢des nao chegaram a causar desabastecimento, pois, na primeira, ainda existia
estoque de vacinas produzidas pela FAP que haviam passado pelo controle de qualidade e, na
segunda, o MS havia iniciado a aquisicdo de vacinas com o novo fornecedor, Laboratorio
Serum/india, via fundo rotatério da OPAS (Extratos de entrevistas - Ntcleo de Insumos/DEIDT).

250. A vacina BCG ¢ oferecida em frascos multidoses (antes eram 10 doses, e atualmente 20
doses, em razdo da mudanga de fornecedor), com validade de seis horas apds abertura do frasco.
Tendo em vista a priorizagcdo do aproveitamento das oportunidades de vacinagdo, ¢ uma vacina que
possui alta perda ap6s a abertura dos frascos (perda técnica). Assim, podem ocorrer casos em que €
utilizada uma ou duas doses do frasco ¢ as demais sdo descartadas ap6s o transcurso do prazo de
validade de seis horas. Em virtude da alta perda técnica, a quantidade de doses da BCG enviada aos
estados ¢ muito superior ao numero de criangas nascidas (Extratos de entrevistas - Nucleo de
Insumos/DEIDT e CGPNI; par. 293).

251. Diante dessa situa¢do, os municipios adotam algumas estratégias de racionamento em
relacdo a essa vacina. Conforme os coordenadores municipais de imunizacao, 71,8% responderam
que, com o intuito de gerenciar a disponibiliza¢do de vacinas aos usudrios, quase todas ou a maior
parte das salas realizam agendamento da vacinagdo para certas vacinas, a exemplo da BCG
(Apéndice A — Método, Tabela 21).

252. A BCG possui particularidades como o fato de ser uma vacina utilizada por poucos paises e,
por consequéncia, existirem poucos produtores. Desse modo, o mercado é menos dindmico do que
o de vacinas como a Pentavalente, Hexavalente ¢ ACWY. Por ser uma vacina adquirida por
intermédio da OPAS, as tratativas s3o um pouco mais burocraticas. Ademais, todos os lotes passam
por analises de bancada com inoculagdo em animais, realizadas pelo INCQS, por exigéncia da
Anvisa. Esse tipo de anélise demanda mais tempo, de 60 a 90 dias para os lotes serem liberados
apos o recebimento (Extratos de entrevistas - Nucleo de Insumos/DEIDT).

253. Apesar de o MS afirmar que os desabastecimentos de BCG ao longo dos tltimos anos se
resolveram em alguns meses, este tem sido um cenario recorrente. Em 2019, na 3* Reunido
Ordinaria da CIT, o Conasems se manifestou sobre nota técnica do MS acerca da redugdo de
distribuicdo da vacina BCG para 48% do solicitado (CIT, 2019). Conforme Nota Conjunta
elaborada por diversas entidades cientificas como a Sociedade Brasileira de Imunizac¢des (SBIm) e
a Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), de 29/5/22, em que alertam para a falta de vacina BCG e
cobram solucdo, o fornecimento da vacina BCG no pais ficou intermitente desde o inicio das
dificuldades com a FAP em 2016 (SBIM, 2022).

254. Outro caso de desabastecimento foi o da vacina Pentavalente em 2019. Neste ano houve uma
reducdo na distribuicdo em virtude de resultados insatisfatorios apos avaliagdo pelo INCQS dos
lotes fornecidos pelo laboratorio Biological E. Além disso, a Anvisa suspendeu a importagao,
distribuicdo e utilizacdo da vacina Penta fabricada pelo mencionado laboratério (Resolugdo RE
1.911, de 17/7/2019).

255. Assim, todos os lotes que estavam com resultados insatisfatorios pelo INCQS e tinham sido
distribuidos para os estados ndo puderam ser utilizados. Em 2019, ficaram disponiveis para
distribui¢do aos estados apenas as 2,5 milhdes de doses da Pentavalente produzida pelo laboratério
Serum. A vacina ndo foi distribuida nos meses de agosto, setembro, novembro e dezembro. Essa
foi a principal causa para a queda na CV da Pentavalente de 88,6% em 2018 para 70,8% em 2019
(BRASIL, 2020d, Tabela 1).
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256. Destaca-se que o desabastecimento e a queda de cobertura da Penta em 2019 ndo significam
necessariamente que as criangas ficaram desprotegidas contra Difteria, Tétano e Coqueluche
(DTP), Hib e Hepatite B. Embora tenha se identificado que igualmente houve desabastecimento de
DTP e Hib em alguns meses de 2019, conforme sera analisado mais adiante nessa se¢do, ha a
possibilidade de criangas terem recebido cada uma dessas vacinas separadamente. Nesses casos, as
doses aplicadas separadamente sdo contabilizadas, mas ndo entram na cobertura da Pentavalente.

257. Menciona-se ainda o caso da vacina Meningococica C, introduzida no CNV da Crianca em
2010. Em 2018, houve a ampliacdo da oferta da vacina para adolescentes de 11 a 14 anos.
Posteriormente, foi informada pela Funed/MG, laboratério produtor, a dificuldade em atender ao
quantitativo contratado pelo MS.

258. Nesse contexto, ndo havendo outros fornecedores nacionais com registro, passou-se a
adquirir de forma emergencial a vacina Meningoc6cica ACWY (conjugada), com registro no pais e
que igualmente contém o sorotipo da vacina que vinha sendo aplicada, viabilizando assim a
ampliacdo da oferta para adolescentes (Portaria SCTIE/MS 46/2020). Nas primeiras compras da
vacina ACWY, houve dificuldade em se obter os quantitativos necessarios ao PNI (BRASIL,
2021i; Extratos de entrevistas - Nucleo de Insumos e Assessoria do DEIDT).

259. O desabastecimento de vacinas foi mencionado por 10,8% das coordena¢des municipais
como um dos trés maiores obstaculos para a garantia do alcance das metas de cobertura vacinal no
municipio, ficando atrds de todas as demais opgdes. Nessa mesma questdo, nenhum coordenador
estadual mencionou o desabastecimento (Figura 10; Apéndice A — Método, Tabela 19 ¢ Tabela 20).

260. Apesar desse resultado, o exame das Notas Informativas e Informes de distribuigdo de
imunobiologicos da CGPNI, de janeiro de 2019 a abril de 2022, revela que o desabastecimento ou
indisponibilidade de estoque de vacinas ocorreu para um numero limitado delas, mas de forma
recorrente. Destacam-se a DTPa e Hepatite A, ambas distribuidas para os CRIE; Hib; Pentavalente
e DTP (as duas tultimas, especificamente em meses de 2019) (Tabela 6).

Tabela 6 - Principais vacinas por situacao de distribui¢do, de janeiro de 2019 a abril de 2022

Ano Sl gl Indlspomblh'dac}e Qe~estoque Indlspom.bl'hfiade de
para distribui¢do aquisicdo
BCG DTPa (CRIE); Hepatite A .
2lz2 (CRIE); HiB; Pneumo 13 LSz
2021 Raiva humana; Hib Hepatite A (CRIE); HiB Tetraviral
Hib; Raiva humana; DTPa ) )

2020 (CRIE); Varicela; DTP; Bl (il({jifo%,{PﬁTE mo 23; Tetraviral

Hepatite A (CRIE) ’

il € LU DTP; Penta; Hib; DTPa
2019 Penta; Tetraviral; Triplice viral; (CRIE) | |

DT infantil

Fonte: Sintese das Notas Informativas e Informes de distribuicdo de imunobioldgicos, de janeiro/2019 a
abril/2022.

261. Os desabastecimentos parciais no periodo foram frequentes, ainda que regularizados em
sequéncia. Alguns exemplos s3o as vacinas BCG; Raiva Humana; Hib; Meningo C ¢ Pentavalente
(as duas ultimas em 2019). Em novembro de 2020, por exemplo, verificou-se que 11 vacinas do
CNV infantil foram distribuidas de forma parcial, variando entre 22,3% da cota mensal (Triplice
Viral) ¢ 80% da cota mensal (BCG). Em alguns casos, houve distribuicdo de vacinas acima das
cotas mensais, em especial, para regularizag@o apos algum desabastecimento.

262. As principais causas mencionadas nos informes de distribui¢do para os desabastecimentos
sd0 o atraso na entrega por fornecedor estrangeiro ou no processo de compra, lotes aguardando
analise de qualidade pelo INCQS ou a baixa do termo de guarda pela Anvisa.

49

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

263. A Unica vacina cujos informes de distribui¢do desde margo de 2020 apontam a
indisponibilidade de aquisicdo ¢ a Tetraviral. O MS adquire toda a capacidade produtiva do
fornecedor e ainda assim ndo ¢ suficiente para atendimento da demanda do pais. Segundo o MS, ha
problemas com a produgdo dessa vacina no mundo todo, o que ndo deixa alternativa de
fornecedores no momento. Como solugdo, a aplicagdo da Tetraviral vem sendo substituida pela
aplicagdo equivalente da Triplice Viral em conjunto com a Varicela monovalente (Sintese das
Notas Informativas e Informes de distribuicdo de imunobiologicos, de janeiro/2019 a abril/2022).

264. O desabastecimento de uma vacina, mesmo que em curto prazo, pode fazer com que o
responsavel pela crianga ndo volte ao servico no momento oportuno da vacinagdo. Essa crianca
podera ser vacinada posteriormente, com atraso, mas, dependendo da sua idade, essa dose nao
contara para os calculos da CV, o que pode comprometer o seu monitoramento (DOMINGUES et
al., 2020).

Controle de movimentacio de vacinas

265. O acompanhamento e avaliagdo de episddios de desabastecimento de vacinas se torna
complexo tendo em vista que, apesar de os 27 estados utilizarem o SIES, entre 66,4% e 71,8% dos
municipios fazem o mesmo. O percentual de uso do SIES entre as salas de vacinagdo ¢ ainda
menor. Tomando como base o més de junho, de 2018 a 2021, ficou entre 5 ¢ 7% (Extratos de
entrevistas - Nucleo de Insumos/DEIDT; Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de 7/4/2022).

266. Por sua vez, o médulo de movimentagdo de imunobioldgicos do SI-PNI foi instituido para
registro da entrada, da saida e da disponibilidade dos produtos por tipo de imunobioldgico,
permitindo monitorar o total de doses utilizadas (frascos abertos) e aplicadas, as perdas fisicas
(doses perdidas em frascos fechados), as perdas técnicas (doses de frascos abertos que ndo foram
aplicadas) e os gastos financeiros com essas perdas (BRASIL, 2014a). Esse modulo deixou de ser
alimentado de forma regular em especial apos a obrigatoriedade da utilizagdo do sistema e-SUS
APS pelas salas de vacinagdo em UBS em 2020.

267. Uma possivel explicagdo € que a equipe de vacinacdo passou a ter que usar dois sistemas
distintos, o SI-PNI para o registro de movimentacdo de vacinas ¢ o e-SUS APS para registro das
doses aplicadas, pois esse ultimo ndo dispde de funcionalidade para registro de movimentagdo de
vacinas. Consequentemente, a equipe precisa se manter atualizada na utilizacdo de ambos os
sistemas (Extratos de entrevistas - CGPNI e Nucleo de Insumos). Ainda ndo ha defini¢do do MS
sobre como disponibilizar o0 médulo de movimentagdo de imunobioldgicos, se na nova versdao do
SI-PNI, que esta em desenvolvimento, ou se sera realizado aperfeicoamento no SIES, para incluir
funcionalidades (Extratos de entrevistas - NT-AID).

268. Considerando a existéncia de 49.797 salas de vacinagdo ativas no SI-PNI WEB em 2021,
38,7% delas alimentaram o modulo de movimentagdo de imunobioldgicos naquele ano. O
percentual de alimentacdo do sistema vem caindo nos ultimos anos, correspondendo a 59,6% em
2019 e a 44% em 2020 (Planilha eletronica ATUALIZADO +
PercentuaisDados_municipio_tcu.xlsx).

269. Apesar da informagdo quanto a ndo alimentacdo regular de dados de movimentacdo de
vacinas pelas salas de vacinagdo, 33,3% dos coordenadores estaduais informaram realizar analise
de qualidade/consisténcia ¢ de completude desses dados no SI-PNI no minimo mensalmente e
22,2% no minimo semestralmente. Dos coordenadores municipais, 59,6% informaram realizar essa
analise no minimo mensalmente e 13,8% no minimo trimestralmente (Resultado da pesquisa
eletronica municipal e estadual).

Disponibilidade de vacinas nas salas de vacinacio

270. De acordo com a metodologia de apuragdo da meta 3.b.3 do ODS 3, um medicamento
essencial (no caso, vacina) esta disponivel num estabelecimento de satde quando é encontrado
neste estabelecimento pelo entrevistador no dia de coleta de dados. A disponibilidade ¢ medida
como uma variavel binaria com 1= medicamento esta disponivel e O=indisponivel (UNSTATS,
2019).
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271. Utilizando-se esse parametro, foram analisados dados de estoque do modulo de
movimentacao de imunobioldgicos do SI-PNI, para as cinco vacinas selecionadas (ATUALIZADO
+ Percentuais Dados municipio_tcu.xlsx). As vacinas que tiveram maior percentual de salas de
vacinagdo com estoque igual a zero em 30/6/2021 foram a Poliomielite VIP (32,4%) e a Triplice
Viral (26,6%). Os percentuais de salas com estoque zerado para vacina Meningoc6cica C foi de
21,2%, para Pentavalente, de 20,4% e para Pneumocécica 10, de 19,3%.

272. Os estados que tiveram 20% ou mais das salas de vacina¢do com estoques zerados para todas
as cinco vacinas selecionadas foram AL, CE, GO, MA, MT, PA, PB, PE, PI, RO e RR, sendo o PI
0 que apresentou os maiores percentuais (Tabela 7).

Tabela 7 - Estados com 20% ou mais das salas de vacinagdo com estoques zerados para todas as cinco
vacinas selecionadas, em 30/6/2021

UF Triplice Viral | Pneumo VIP (%) Meningo Penta (%)
(%) (%) (%)

AL 39,5 27,6 41,6 292 254
CE 40,8 23,7 46,0 272 28,2
GO 223 21,7 29.8 23,4 24,1
MA 31,1 24 4 41,6 25,7 26,3
MT 28,0 24,6 26 243 24,6
PA 47,8 24,5 32,3 23,7 23,0
PB 37,9 28,7 41,0 30,5 23,6
PE 316 23,4 44.6 28.0 25,7
PI 484 37,5 52,6 41,9 37,8
RO 24,8 23,6 35,0 27,4 242
RR 20,9 27,9 419 37,2 30,2

Fonte: Planilha eletronica ATUALIZADO + Percentuais_Dados_municipio_tcu.xIsx.

273. Destaca-se, contudo, que a representatividade desses dados esta prejudicada tendo em vista a
baixa alimentacdo do moddulo de movimentacdo de imunobioldgicos do SI-PNI pelas salas de
vacinagdo (aproximadamente 38,7% em 2021). Assim, existe a possibilidade de que salas com
maior disponibilidade de vacinas ndo tenham alimentado o referido moédulo. Essa situagdo
evidencia a falta de confiabilidade dos dados disponiveis sobre movimenta¢ao de vacinas.

274. Dos coordenadores municipais de imunizagdo, 79,7% apontaram que nunca ou raramente
pessoas ndo sdo vacinadas em razdo da falta da vacina procurada no local de vacinagdo, no
processo de vacinacdo de rotina no seu municipio, ¢ 91,9% apontaram que nunca ou raramente
pessoas ndo sdo vacinadas em razdo da insuficiéncia de insumos, a exemplo de seringas e agulhas
(Resultado da pesquisa eletronica municipal).

275. Tomando-se como referéncia os trés primeiros meses de 2022, os coordenadores estaduais
relataram indisponibilidade das seguintes vacinas para atender a demanda de criancas de até um
ano ¢ de um ano de idade nas centrais regionais/estaduais: SCRV (Tetraviral) (37%), Influenza
(14,8%) e BCG (3,7%). Nao houve relato de indisponibilidade de outras vacinas (Resultado da
pesquisa eletronica estadual — pergunta 14).

276. Para o mesmo periodo, os coordenadores municipais responderam que em quase nenhuma
sala ou na menor parte das salas de vacinacdo havia disponibilidade das seguintes vacinas: BCG
(33,4%), SCRV (Tetraviral) (28,6%), Influenza (14,9%), Poliomielite VOP (5,3%). Com relagdo as
demais vacinas do CNV da crianga, menos de 5% das coordenagdes municipais consultadas
respondeu haver disponibilidade em quase nenhuma sala ou na menor parte das salas (Resultado da
pesquisa eletronica municipal — pergunta 21).

277. Com relacdo a esses dados, pode-se inferir que as respostas dos coordenadores estaduais e
municipais refletem a mencionada dificuldade no processo de aquisicio da BCG e da
indisponibilidade de aquisicdo da vacina Tetraviral. Quanto a vacina Influenza, possui a
particularidade de ser distribuida em época de campanha de vacinagao.
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278. Em estudo realizado pela UNICEF, com a realizagdo de grupos focais com pais e/ou
responsaveis por criangas menores de 5 anos, a falta de vacinas no SUS, especialmente nas UBS foi
relatada em todos os grupos. Sobre a orientagdo de procurar outra unidade de saude ou retornar em
dia alternativo, os participantes relataram diversos desafios que impedem a vacinagdo de suas
criangas, como impossibilidade de arcar com os custos do transporte, recusa de atendimento em
outra UBS e mal-estar causado a crianca e a familia com posterior aplicagdo de diversas vacinas
atrasadas ao mesmo tempo (UNICEF, 2021). Assim, ainda que os desabastecimentos sejam
parciais ou temporarios, resultam em oportunidades perdidas de vacinagdo sem garantia de
vacinacao posterior.

Perdas de vacinas

279. Entre os problemas na implementacdo das agdes de vacinagdo, podendo gerar
desabastecimentos, estdo as perdas fisicas e técnicas de vacinas em percentuais superiores aos de
referéncia da OMS (BRASIL, 2017).

280. Em 2020 foi disponibilizado para toda Rede de Frio um sistema de formulario web, que esta
sendo usado para inserir informagdes sobre ocorréncias de desvios de qualidade das vacinas Covid-
19, tais como alteragdo de temperatura no processo logistico (Oficio Circular 302/2021/SVS/MS).
Essas informagdes sdo reportadas bimestralmente a CGPNI pelos estados e permitem o
acompanhamento do historico dos produtos e se foram utilizados ou descartados. Quanto as vacinas
da rotina, os estados fazem essa analise, mas ndo obrigatoriamente as enviam para o MS (Extratos
de entrevistas - CGPNI). Diante dessa situagdo, aliada a baixa alimentacdo do moddulo de
movimentacdo de imunobioldgicos do SI-PNI, atualmente o MS carece de dados confidveis sobre
perdas fisicas e sobre perdas técnicas nas salas de vacinagdo, no que se refere a vacinas da rotina.

281. Quanto a avaliacdo sobre a eficacia do componente municipal da Rede de Frio na adequada
conservagdo das vacinas (sem causar perdas de vacinas por variacdo de temperatura),
aproximadamente 63% dos coordenadores estaduais a considerou eficaz em quase todos os
municipios ou na maior parte deles, enquanto 29,6% consideraram ineficaz na maior parte ou em
quase todos os municipios (Resultado da pesquisa eletronica estadual).

282. Por sua vez, 93,9% dos coordenadores municipais indicaram que a Rede de Frio nas salas de
vacinacao ¢ eficaz para a adequada conservacdo das vacinas em todas as salas ou na maior parte
das salas, e apenas 2,7% consideraram ineficaz em todas as salas ou na maior parte das salas
(Resultado da pesquisa eletronica municipal).

283. Percebe-se grande diferenca de percepcdo entre os coordenadores municipais e estaduais
sobre a eficicia da Rede de Frio. Ao mesmo tempo, o MS ndo dispde de avaliagdo sobre a situacao
da rede, pois os dados do diagndstico que ele realizou foram perdidos apds ataque cibernético ao
Ministério em 2021 (Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS; Extratos de entrevistas -
CGPNI). Desde 2012 o MS tem repassado recursos aos estados para o fomento e o aprimoramento
da Rede de Frio. Em 2020, houve a liquidagdo de R$ 59,4 milhdes para estruturagdo da rede e de
RS 3,3 milhdes para a aquisi¢ao de freezers (par. 242).

284. Os coordenadores estaduais apontaram como principais medidas adotadas pelo estado para
lidar com perdas fisicas o planejamento adequado das quantidades de vacinas a serem solicitadas
(81,5%), melhoria na Rede de Frio dos municipios (64%) e remanejamento de vacinas entre
municipios (59,2%) (Figura 18).

285. As principais medidas apontadas pelos coordenadores municipais de imunizagdo para lidar
com perdas fisicas de vacinas foram planejamento adequado das quantidades de vacinas a serem
solicitadas (73,8%), busca ativa da populacdo alvo a ser vacinada (68,4%) e remanejamento de
vacinas entre unidades de vacinagdo (53,8%) (Figura 18).

Figura 18 — Medidas adotadas por estados e municipios para lidar com perdas fisicas de vacinas, segundo
coordenadores estaduais ¢ municipais de imunizagao
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Fonte: elaboracdo propria a partir de tabulagdo de pesquisa eletronica respondida por 27 coordenadores
estaduais de imunizagdo ¢ 1.627 coordenadores municipais. Perguntas 13/19: Quais sdo as medidas adotadas
pelo estado/municipio para lidar com perdas fisicas de vacinas? (Sdo perdas fisicas: total de doses em frasco
fechados inutilizados por quebra de frasco; falta de energia elétrica; falha no equipamento de refrigeracéo;
validade vencida; procedimentos inadequados; falha no transporte e perda por outros motivos) (permite mais
de uma resposta)

286. Entre as trés medidas mais mencionadas pelos coordenadores estaduais e municipais para
evitar perdas de vacinas, hd coincidéncia no primeiro e terceiro lugares: o planejamento adequado
das quantidades a serem solicitadas ¢ o remanejamento de estoques. O segundo lugar entre as
medidas varia pois os municipios sdo executores da vacinagdo e podem/devem recorrer a busca
ativa de atrasados e ndo vacinados para evitar perdas em razdo da baixa procura.

287. Ao mesmo tempo que os coordenadores estaduais e municipais apontaram o planejamento
adequado das quantidades de vacinas a serem solicitadas como a principal medida adotada para
lidar com perdas fisicas, eles disseram que episodios de desabastecimentos ocorrem muitas vezes
ou as vezes em razdo do ndo fornecimento da quantidade solicitada para os estados (29,6%) e para
os municipios (30,8%). Essa situacdo foi mais frequentemente apontada pelas coordenagdes do
que, por exemplo, dificuldades no transporte, perdas fisicas e perdas técnicas. Essas tltimas foram
listadas como opg¢do de resposta apenas para as coordenagdes municipais, por estarem relacionadas
a aplicacdo das vacinas (Resultado da pesquisa eletronica estadual — pergunta 15 e municipal -
pergunta 22).
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288. Dados dos quantitativos de distribuicdo de doses de vacinas, extraidos do sistema SIES,
demonstram que a diferenga entre os quantitativos solicitados pelos estados e enviados pelo MS
podem ser altas. Em 2021, por exemplo, foram distribuidas ao estado de Minas Gerais 77,7% doses
a menos da vacina Hib e ao estado da Bahia 58,4% doses a menos da vacina Poliomielite (VOP).
Em 2020, foram distribuidas ao estado de Sergipe 52,7% doses a menos da vacina Raiva Humana e
41,6% doses a menos da Pentavalente. Ao mesmo tempo, de forma menos frequente, estados
receberam quantidades superiores as solicitadas. Em 2021, por exemplo, o Piaui recebeu 34,2% a
mais de doses de Pentavalente (40 mil doses) e o Mato Grosso do Sul recebeu 19% a mais de BCG
(40 mil doses) (Planilha eletronica Distribuigdo_insumos_analise.xlsx).

289. Ha casos de um mesmo estado ter a maior diferenca negativa entre quantitativos solicitados e
enviados de determinada vacina, em mais de um ano. Isso ocorreu com a Bahia, que recebeu 41,7%
a menos da VOP em 2019, 60,5% a menos em 2020 e 58,4%, em 2021. O mesmo ocorreu com
Minas Gerais, que recebeu 47,7% a menos da DTP em 2018 e 76,4% a menos em 2019.

290. Essas diferengas decorrem de uma ndo aderéncia do planejamento inicial do MS, que estima
quantitativos com base em informagdes como cenario epidemioldgico, nimero de nascimentos e
consumo médio que, no entanto, podem sofrer variacdes ao longo do tempo, ¢ de atrasos nas
entregas das vacinas. Pode ainda ocorrer, eventualmente, de o estado pedir pelo SIES uma certa
quantidade e depois, por telefone ou e-mail, solicitar ajustes que ndo sejam registados no sistema
(Extratos de entrevistas - Nucleo de Insumos/DEIDT). A falta de registro dos motivos dos ajustes
nas quantidades enviadas de vacinas dificulta o aperfeigoamento do processo de planejamento.

291. Foram realizados estudos em 2020 que avaliaram os dados de perdas das vacinas BCG,
Febre Amarela e Pentavalente (Termo de Cooperagdo Técnica 73 - 5° TA - PTA 2020, com a
OPAS; SEI-MS 25000.008658/2020-42). As duas primeiras com apresentacdo em frascos
multidoses e a ultima em frasco monodose. Os resultados mostram percentuais de perda técnica
muito elevados, ainda que se considere a complexidade do processo e a necessidade de aproveitar
todas as oportunidades de vacinag@o, o que aumenta a perda técnica em especial das vacinas com
apresentacao multidose.

292. Sinteticamente, foram estimados os seguintes percentuais totais de perda técnica e fisica:
Febre Amarela, 62% em 2018; BCG, 57,4% em 2019; Pentavalente, 12,6% em 2018. No mesmo
periodo, considerando apenas a perda técnica, o desperdicio financeiro foi o seguinte: Febre
Amarela, R$ 33 milhdes; BCG, R$ 1,3 milhdo; Pentavalente, R$ 3,6 milhoes.

293. Os estudos concluiram que muitas salas de vacinagdo ndo estavam alimentando o modulo de
movimentacdo de vacinas do SI-PNI e que parte dos dados alimentados eram inconsistentes para
analise, o que impossibilitou apurar as perdas reais. As perdas técnicas representavam a maior parte
dos casos analisados, chegando a 89,7% no caso da vacina Febre Amarela. Por fim, concluiram que
ha “necessidade urgente de estabelecer parametros de perdas para uso no pais, nas diferentes
regides geograficas”.

294. A Controladoria Geral da Unido (CGU), em seu Relatorio de Auditoria Anual de Contas,
referente a gestdo da SVS/MS no ano de 2014, constatou a ocorréncia de perdas fisicas e técnicas
de imunobioldgicos na Rede de Frio e salas de vacinagdo, com base nos dados do SIES e do SI-
PNI, em percentuais superiores aos de referéncia estabelecidos pela OMS. O relatorio informa que,
de acordo com a OMS, o critério global para uma gestdo eficaz de vacinas estabelece que as
centrais de abastecimento (Rede de Frio) ndo descartem mais de 1% das vacinas que sdo
manejadas. Além disso, a Global Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI) definiu para
paises beneficiarios a meta de 15% de taxa de desperdicio para vacinas com apresentagdo de 10 ou
20 doses por frasco.

295. A CGU recomendou ao entdo Secretario de Vigilancia em Satde que desenvolvesse
metodologia para criar indice adequado de perdas de imunobiologicos, considerando, entre outros
aspectos, as caracteristicas e especificacdes técnicas de cada insumo, o porte populacional de cada
municipio, e as especificidades de cada regido (acesso aos servigos, questdes geograficas, entre
outras). Recomendou ainda a instituigdo de monitoramento, com base na metodologia
desenvolvida, com vistas a aprimorar os indices de perdas de imunobiologicos.
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296. A andlise pela equipe técnica do TCU sobre as contas da SVS considerou que as
recomendag¢des que haviam sido formuladas pela CGU eram suficientes para redugdo das
inconsisténcias apontadas, ndo realizando propostas de encaminhamento adicionais, apenas
propondo a ressalva das contas do entdo Secretario de Vigilancia em Satde (Acorddo 1560/2017-
TCU-1* Camara, Ministro Relator Benjamin Zymler).

297. Apesar dessas recomendagdes, inexistem estudos que tracem parametros aceitaveis de perdas
e que avaliem, inclusive, o custo-beneficio das diferentes apresentagdes de vacinas (numero de
doses por frasco), considerando o volume de perdas, o custo por dose e os custos envolvidos de
embalagem, transporte ¢ armazenamento. Para a realizacdo de estudos nesse sentido seria
necessario considerar a realidade nacional (a exemplo da dimensdo geografica e do numero de salas
de vacinacdo), uma vez que os indicadores de perdas esperadas da OMS ndo consideram
particularidades envolvidas no processo de aquisi¢ao, armazenagem e distribui¢do de cada pais
(Extratos de entrevistas - Nucleo de Insumos/DEIDT).

298. Verifica-se que, quando da realizagdo da mencionada auditoria pela CGU, a SVS ja havia
apontado essa necessidade em sua manifestacio, o que embasou a recomendacgdo expedida:

(...) utilizar percentuais de ocorréncia de perdas fisicas e técnicas preconizadas pela OMS
ndo ¢ adequado para a realidade brasileira e portanto ha necessidade da realizacéo de estudo
para estabelecimento de um indicador de perda de vacina para cada imunobiologico que
considere todas as caracteristicas e especificidades técnicas de cada vacina, o porte
populacional de cada municipio, bem como especificidades de cada regido (...)

299. Nesta se¢do, foi demonstrado que, apesar de os coordenadores municipais e estaduais de
imuniza¢do ndo terem indicado o desabastecimento de vacinas como um dos maiores obstaculos
para a recuperacdo das CV nem como causa frequente de pessoas ndo serem vacinadas (par. 259 e
274), existe uma grande lacuna de informagao quanto a aspectos relacionados ao abastecimento de
vacinas.

300. O MS carece de dados confiaveis sobre estoque de vacinas nas salas de vacinagdo e sobre
perdas fisicas e técnicas em virtude de baixa alimentacdo do SIES e do mddulo de movimentagao
de imunobiolégicos do SI-PNI pelas salas de vacinagdo. Em consequéncia disso, os resultados dos
estudos disponiveis sobre perdas, realizados para determinadas vacinas, sdo limitados. Nao ha
relatorio ou diagnostico sobre a Rede de Frio, pois os dados existentes se perderam apos ataque
cibernético aos sistemas do MS. Finalmente, ha informes de distribuigdo que registram os episddios
de desabastecimentos, porém ndo se sabe ao certo qual foi seu impacto nas coberturas vacinais,
tendo em vista a falta ou insuficiéncia de registros sobre movimentacdo de imunobiologicos e
perdas fisicas e técnicas.

301. Para evitar a ocorréncia de desabastecimentos de vacinas ¢ necessario que existam dados e
informacgdes confiaveis sobre a demanda, o estoque ¢ a perda de vacinas e que o processo de
planejamento seja estruturado e transparente. De acordo com o Resumo Executivo da reunido
ordinaria da CIT, em 25 de abril de 2019, o entdo Ministro da Saude ressaltou a necessidade de o
MS “realizar um melhor planejamento de compra de vacinas e insumos que atualmente é
extremamente assimétrica”. Destacou ser “de alta valéncia local como se da o processo de compra
do MS, uma vez que pode haver compra superior, ocasionando vencimento ¢ perda ou como
compra inferior ao necessario”. Ademais, mencionou que seria realizada reunido com a Fiocruz a
respeito do complexo industrial, o que poderia garantir maior seguranca no fornecimento de
vacinas ao MS (CIT, 2019).

302. O Nucleo de Insumos/DEIDT reconhece que o planejamento da aquisi¢ao e da distribuicao
de vacinas precisa ser aprimorado, por meio de processo ascendente e baseado em modelos
matematicos. Nao ha formalizacdo do processo de planejamento atualmente realizado que,
conforme entrevista realizada, ocorre por meio de consultas a sistemas e bases diversas e analise de
dados em planilhas eletrénicas. E necessario maior conhecimento sobre as causas e a frequéncia de
desabastecimentos e sobre estratégias para redugdo de perdas de vacinas.
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303. Dessa forma, ¢ fundamental que seja instituido processo estruturado de planejamento de
aquisicdo e de distribui¢do de vacinas, com base em dados confiaveis e representativos da realidade
nacional, alimentando nos sistemas informatizados existentes, ou em novos sistemas, as
informagdes sobre movimentagdo de imunobioldgicos, estoques ao longo da cadeia de
armazenamento, perdas fisicas e técnicas. Além disso, é necessario realizar estudos para o
estabelecimento de pardmetros aceitdveis de perdas para as principais vacinas, para que sejam
monitorados.

3.5 Limitacées de qualidade dos sistemas e dos dados do PNI precisam ser superadas para
permitir a eficiente gestao das informacoes

304. Os sistemas usados pelo PNI possuem limitagdes em sua integracdo, funcionalidades ¢ na
disponibilidade e tempestividade das informacdes, o que pode impactar o planejamento da
aquisi¢do e distribuicdo dos imunobiologicos e o monitoramento dos resultados do programa. Ha
problemas como, por exemplo, o baixo nivel de alimentacdo dos dados, limitagGes a emissdo de
relatorios gerenciais, atrasos na migragdo de dados, desatualizagdo das bases populacionais
utilizadas e insufici€ncia de notas explicativas.

305. A qualidade dos sistemas de informacdo ¢ definida por atributos como completude,
representatividade, especificidade, entre outros (BRASIL, 2019¢). A fidedignidade de um indicador
esta diretamente relacionada com a qualidade dos dados coletados. No caso do indicador de CV, as
doses aplicadas compdem o numerador e poderdo ser superestimadas ou subestimadas se nao forem
adequadamente registradas. Da mesma forma, a baixa captagdo dos nascidos vivos pelo Sistema de
Informagdes sobre Nascidos Vivos (Sinasc) e a superestimagdo da populacdo-alvo pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), que compdem o denominador, podem subestimar ou
superestimar essas coberturas e, por consequéncia, a homogeneidade de CV e as taxas de
abandono. Assim, o registro correto da vacinagdo e a confiabilidade dos dados de terceiros sdo
fundamentais para a analise da real situa¢do vacinal de uma dada populagdo, a construcdo de
indicadores fidedignos e a tomada de decisdes baseadas em evidéncias (BRASIL, 2014a).

Antecedentes

306. A informatizagdo dos dados de vacinacdo iniciou-se em 1994 com o desenvolvimento e a
implantacdo do Sistema de Informacdo de Avaliacdo do Programa de Imunizagdes (SI-API), que
registrava a quantidade de doses aplicadas ¢ a populagdo vacinada, inclusive nas campanhas de
vacinagdo. A partir de 2000, foram desenvolvidos outros subsistemas de informagao para a gestdao
do PNI, que operavam de forma independente e fragmentada. Esses subsistemas passaram a
apresentar limitagdes, especialmente na transferéncia, armazenamento e integridade dos dados. Em
2013, o SI-API teve nova versdo on-line denominada API-WEB. Essa versdo, no entanto, manteve
as limitagdes da versdo anterior quanto a registros de doses agregadas por municipio, sem
identifica¢do dos vacinados (BRASIL, 2019c).

307. Diante dessas dificuldades, o PNI desenvolveu novo sistema de informagdo, integrando os
subsistemas iniciais. Esse sistema, cuja implantacdo se iniciou em 2010, consiste no atual SI-PNI,
que passou a permitir o registro nominal dos vacinados. Além do calculo das coberturas vacinais,
possibilita estimar a homogeneidade de coberturas entre as vacinas, a homogeneidade de coberturas
entre os municipios e as taxas de abandono para as vacinas, bem como identificar bolsdes de
suscetiveis as doencas imunopreveniveis. A partir do registro nominal, com a identificacdo do local
de residéncia do vacinado, viabilizou o acompanhamento da situacdo vacinal do cidaddo, com base
no seu histérico das vacinas, o aprazamento das vacinas previstas no CNV e a identificacdo de
faltosos (BRASIL, 2019c¢; Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

308. As informagdes produzidas viabilizam aos gestores a avaliacdo do risco quanto a ocorréncia
de surtos ou epidemias, subsidiando o planejamento ¢ a programagao das atividades de vacinagdo.
O SI-PNI possui médulo de movimentagdo de imunobioldgicos, por meio do qual é possivel
realizar o controle do estoque de vacinas com o intuito de programar a sua aquisi¢ao e distribui¢ao
(http://pni.datasus.gov.br/index.asp, acesso em 22/7/22).
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309. Apesar dessas funcionalidades e de incentivos, inclusive financeiros, para a implantagdo do
SI-PNI, ndo houve adesdo em massa da sua utilizagdo. Houve resisténcia de varios municipios em
registrar os dados nominais de vacinagdo, considerando que no API-WEB o registro de dados
agregados era mais rapido. Em 2012, somente 26,4% das salas de vacinagdo pactuadas para
implantar o sistema de informagdo o utilizaram. Em julho de 2019, a adesao ao uso do SI-PNI era
de 80% (BRASIL, 2019c).

310. Nesse mesmo ano, iniciou-se oficialmente a integragdo do SI-PNI e do e-SUS APS, sistema
sob gestdo da SAPS, utilizado pelas UBS para registro dos dados de atendimentos na unidade (Nota
Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS; BRASIL, 20211).

311. Essa integragdo ocorreu no contexto da Estratégia e-SUS APS, que visa reestruturar as
informacdes da Atencdo Primaria. Esta ago estaria alinhada com a proposta de reestruturacdo dos
sistemas de informagdo em satde do MS e busca, entre outros propositos, reduzir a necessidade de
registrar informacdes similares em mais de um instrumento (fichas/sistemas) e qualificar a entrada
dos dados em satide (BRASIL, 2021g).

312. Em 31/7/2020, foi encerrado o registro de dados de aplicagdo de vacinas nas UBS por meio
do SI-PNI, permanecendo exclusivamente o registro mediante o e-SUS APS. Em seguida, foi
desativado o modulo de coleta de dados agregados (API-WEB) nas atividades de vacinagdo de
rotina pelas UBS. A partir de entdo, passaram a ser registrados apenas dados identificados
nominalmente por local de aplicagdo da vacina e local de residéncia do vacinado, até mesmo em
municipios com sistemas proprios (arts. 312-A e 312-F da Seg¢do IV, do Capitulo III da Portaria de
Consolidacdo 1/2017; Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

313. Desse modo, atualmente o registro diretamente no SI-PNI das doses de vacinas aplicadas ¢
realizado apenas pelos estabelecimentos de saude publicos e privados que ndo fazem parte da APS,
como os CRIE, maternidades, hospitais e as clinicas particulares. Ha ainda a possibilidade do
registro de vacinagdo por UBS com sistema de informacgao proprio ou de terceiros, as quais devem
providenciar a transferéncia dos dados de vacinagdo para a base nacional de imuniza¢des (Nota
Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS; BRASIL, 20211).

314. Desde 2019, o SI-PNI esta em processo de reformulac¢do, com o intuito de modernizar suas
funcionalidades, além de disponibilizar a caderneta eletronica de vacina¢do (Nota Técnica
1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS). O novo SI-PNI iniciou o seu desenvolvimento pelo modulo
de rotina, mas esse processo foi interrompido para o desenvolvimento do modulo de campanha.
Atualmente, € usado para o registro nominal da campanha de vacinacdo contra a Covid-19 e o
registro de dados consolidados da campanha de seguimento de sarampo e influenza (Extratos de
entrevistas - NT-AID).

Limitacdes nos sistemas de registro de dados de vacinacio

315. A partir das respostas dos coordenadores estaduais ¢ municipais de imunizagao pode-se
identificar a dimensdo da importancia da gestdo da informagao para o bom desempenho do PNI. As
deficiéncias dos sistemas de informacao do PNI no que se refere ao acompanhamento de faltosos e
das coberturas vacinais foram mencionadas como obstaculos para a garantia do alcance das metas
de cobertura vacinal por 81,5% dos coordenadores estaduais e por 49,8% dos coordenadores
municipais, sendo o obstaculo com a maior frequéncia de respostas em ambos os casos (Apéndice
A — M¢étodo, Tabela 19 e Tabela 20).

316. Por sua vez, 74,1% dos coordenadores estaduais discordam ou discordam totalmente que os
dados de doses aplicadas no estado que constam dos sistemas de informagdo do MS sdo confiaveis
e 59,2% discordam ou discordam totalmente que os dados de vacinados no estado sdo confiaveis.

Tabela 8 — Percepgao sobre os sistemas de informagao usados no processo de vacinagao de rotina no estado,
segundo coordenadores estaduais de imunizagéo

Praticas/frequéncia

IDiscordo
totalmente ou
discordo

INem concordo
nem
discordo

Concordo ou
iconcordo
totalmente

INao sei,
nao se aplica,
sem resposta

Os dados de doses aplicadas no estado que constam
dos sistemas de informag¢do do Ministério da Saude

74,1%

7,4%

18,5%

0%
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sdo confidveis

Os dados de vacinados no estado que constam dos
sistemas de informagao do Ministério da Saude sdo 59,2%) 18,5% 22.3% 0%
confidveis

Os dados populacionais do estado usados para o
calculo da cobertura vacinal sdo confiaveis
Existe interoperabilidade (troca de informagdes
eficaz e eficiente) entre o sistema proprio do estado 22,3% 3,7% 22,2% 51,8%
e 0 e-SUS APS ou SI-PNI

O pessoal nas salas de vacinacdo ainda tem
dificuldades para operar sistemas informatizados 7,4% 0% 92,6% 0%

48,1% 11,2% 40,7% 0%

Ha incerteza/falta de informagao sobre o futuro dos
sistemas (e-SUS APS, SI-PNI, SIES) (prazos de
migragdo, descontinuidade/substitui¢do de sistemas,
integracdo entre sistemas)
Ocorre defasagem/atraso de no minimo 30 dias na
disponibilizagdo integral dos dados de vacinagéo
inseridos no e-SUS APS para gerar relatdrios
gerenciais
Ha mudanga frequente nos sistemas do Ministério da|
Saide sem oferta simultanea de capacitagio 7,4% 7,4% 85,2% 0%
prejudica sua operacéo
O e-SUS APS deveria ter mais
controles/alertas/criticas quando da entrada de dados 3,7%| 0% 85,2% 11,1%
inconsistentes ou equivocados
Existem inconsisténcias nos dados migrados do e-
SUS APS para o SI-PNI, a exemplo da perda de 3,7% 3,7% 77,8% 14,8%
dados sobre vacinados
Fonte: elaboragdo propria a partir de tabulagdo de pesquisa eletronica respondida por 27 coordenadores
estaduais de imunizag@o. Pergunta 18: Marque a coluna correspondente ao seu grau de concordancia ou
discordancia com as afirmagoes abaixo sobre os sistemas de informacao usados no processo de vacinagdo de
rotina no seu estado.

0% 11,1% 88,9% 0%

7,4% 0% 85,2% 7,4%

317. Mesmo sendo menos criticos, os coordenadores municipais reforgaram a existéncia de
limita¢des nos sistemas de informagao usados no processo de vacinagdo de rotina. Como exemplo,
65,1% dos coordenadores municipais concordam ou concordam totalmente que existem
inconsisténcias nos dados migrados do e-SUS APS para o SI-PNI e 62,3% que ha mudanca
frequente nos sistemas do MS sem oferta simultanea de capacitagdo (Apéndice A — Método, Tabela
23).

318. Os coordenadores estaduais e municipais concordam ou concordam totalmente que o pessoal
das salas de vacinacdo ainda tem dificuldades para operar os sistemas de informagdo (92,6% e
53,3%, respectivamente). Ao mesmo tempo, os coordenadores municipais entendem que os
profissionais das salas de vacinagdo necessitam de maior capacitagdo/treinamento principalmente
na operacao dos sistemas de informacdo da vacinacdo (59,3%). Esse tema ficou a frente de
planejamento das acdes de imunizagdo (46,2%) e acolhimento e esclarecimento a populagdo sobre
temas relacionados a vacinacao (44,2%) (Tabela 8; Apéndice A — Método, Tabela 23; Resultado da
pesquisa eletronica municipal).

319. Esses dados demonstram percepgdes e situagdes diversas que demandam a avaliagdo por
parte do MS sobre a necessidade de aperfeicoar os sistemas e de oferecer capacitagdo sobre sua
operacionalizagdo.

320. As manifestagdes espontaneas de coordenadores municipais de saude ao final da pesquisa
trataram frequentemente de dificuldades com os sistemas de informagdes. Uma das principais
limitacdes mencionadas foi o atraso no processo de migragao/transmissdo dos dados do e-SUS APS
para o SI-PNI. Estaria ocorrendo até mesmo suposta perda de dados inseridos no e-SUS APS para
posterior geragdo de relatorios gerenciais no SI-PNI.

O Ministério da Satde precisa melhorar o sistema de informagdo. Muitas informag¢des nao
migram.
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Penso que a maior falha esta nos sistemas de informagdes. Sdo falhos, inconsistentes, nao
migram em tempo oportuno, dados somem do sistema, entre varias outras situagdes que
atrapalham gerar relatdrios de coberturas vacinais para tragar estratégias oportunas.

Os dados do ESUS néo estdo migrando para o SIPNI dificultando monitoramento.

Precisamos em quanto estado e federacdo melhorar os sistemas do SIPNI, ha muitas
informagdes errdneas, divergéncias dos sistemas SIPNI e e-SUS AB, demora para a
informagdo para RNDS.

Gostaria de registrar que o e-SUS h4 uma enorme demora em alimentar os dados no SI-PNI
que ¢ o que o nosso municipio hoje utiliza como sistema base para fazermos o
monitoramento da cobertura vacinal.

O Estado precisa definir um sistema para cobertura vacinal ja que o SIPNI e e-SUS ndo
geram uma informagdo confidvel. Ndo sabemos até que ponto esses sistemas cruzam as
informagades.

O municipio encontra muitas dificuldades nos dados de transferéncia do nosso sistema
proprio para o SIPNI, geralmente se perde as informacdes pelo caminho e quem acaba
perdendo € o nosso municipio.

O Ministério da Saiude tem que melhorar os meios de informagdes que norteam a vacinagao,
sistema lentos, as informagdes ndo "sobem" em tempo oportuno para avaliacdo das agdes,
populagdo desatualizada, diferentes meios de inser¢ao das informagdes ¢ de levantamento
dos dados. (...)

(Resultado da pesquisa eletrdnica municipal. Relatos dos coordenadores municipais de
imunizagao. A redagao original foi mantida. Grifamos)

321. As regras de negécio para migracdo de dados do e-SUS APS para o SI-PNI sdo definidas
pela CGPNI. Cada vacina tem sua propria regra de negocio, considerando o periodo de implantagao
no CNV; a quantidade de doses do esquema vacinal; a faixa etdria da populacdo-alvo; outras
vacinas que contém o componente imunizante objeto da CV a ser monitorada; a estimativa
populacional a ser utilizada no denominador (BRASIL, 20211).

322. Desse modo, alguns dados registrados via e-SUS APS ficam represados por ndo se
conformarem as regras do SI-PNI, mas ndo se perdem, permanecendo no banco de dados. Esses
dados represados (inadvertidos) ndo entram no calculo de coberturas vacinais, mas no relatorio de
doses aplicadas. Podem ser visualizados pelas equipes de vacinagdao das UBS, mediante o relatorio
de erro de registro do SI-PNI, e retificados, em alguns casos (Extratos de entrevistas - NT-AID).

323. O dado represado pode ocorrer quando ¢ realizado um lancamento equivocado no sistema, a
exemplo do registro de dose 2 quando a dose anterior ndo foi registrada. Quando ocorre alguma
alteracdo no CNV que reflete na entrada de dados pelo e-SUS APS, a CGPNI demanda o ajuste
para a equipe de negocio da SAPS. As areas técnicas do MS desconhecem a ocorréncia de perda de
dados inseridos corretamente no e-SUS APS no processo de migragdo para o SI-PNI (Extratos de
entrevistas - NT-AID e Coordenagdo Geral de Informagdo da Atencao Primaria-CGIAP/SAPS).

324. A necessidade de migracao de dados de vacinagdo do e-SUS APS para o SI-PNI como etapa
anterior a emissdo de relatorios gerenciais atualizados foi criada pela ado¢do do primeiro como
sistema Unico de entrada de dados de vacinagdo nas UBS. Dessa forma, é necessario um esfor¢o
adicional de criagdo de controles/alertas/criticas quando da entrada de dados inconsistentes ou
equivocados para assistir os profissionais responsaveis pela digitagdo e para melhorar a qualidade
dos dados disponiveis para a gestdo do programa. A necessidade de criagdo de controles de entrada
foi reconhecida pelos coordenadores estaduais (85,2%) e municipais de imunizagdo (82,7%)
(Tabela 8; Apéndice A — Método, Tabela 23).
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325. Além do represamento de dados inadvertidos, deve se considerar que o prazo maximo para o
envio dos dados de vacinagdo para a base nacional de imuniza¢des ¢ o décimo dia util do més
subsequente a competéncia, podendo ser enviados dados de registro de vacinagdo com até quatro
meses de atraso, para fins de complementacdo dos dados de cada competéncia enviados
anteriormente. Segundo a area técnica do MS, essa situagdo ocorre especialmente no caso de UBS
off-line, que demoram a enviar os dados. O prazo para encerramento da digitagdo e do envio dos
dados para a base nacional de imunizagdes referente a cada exercicio € o décimo dia util do més de
maio do ano subsequente. Quando a UBS usa o e-SUS APS online, a migracdo dos dados de
acordo com as regras de negocio ocorreria mais rapidamente (BRASIL, 20211; Extratos de
entrevistas - NT-AID).

326. Cerca de 24,5% das salas de vacinagdo em UBS niao utilizam como solucdo tecnoldgica o
prontudrio eletronico para registro das informacdes, ou seja, ndo possuem ou possuem nivel
minimo de informatizagdo. Logo, uma em cada quatro UBS tem mais probabilidade de observar
atrasos na migra¢ao de dados e na disponibilizacdo de relatdrios confiaveis para acompanhamento
da situagdo vacinal (Planilha eletronica Levantamento-informatizagao-SAPS.xIsx).

327. A maioria dos coordenadores municipais (65,6%) concorda ou concorda totalmente que o
pessoal nas salas de vacinagdo ainda recorre ao registro manual para posterior inser¢ao nos
sistemas de informacao (Apéndice A — Método, Tabela 23).

328. Pode haver ainda atraso na importagao de um sistema proprio para o e-SUS APS (Extratos
de entrevistas - NT-AID). Apenas 11,1% dos estados (3) utilizam sistema proprio para registro da
aplicacdo das vacinas, mas 56,3% das coordenag¢des municipais informaram que o municipio utiliza
sistema proprio (do municipio ou do estado) (Resultado da pesquisa eletronica estadual e
municipal).

329. Essas situagdes possibilitam o atraso de envio de informacdes a base nacional, levando a
geracdo de relatorios pelo SI-PNI com dados incompletos. Conforme relatos de coordenadores
municipais, um dado inserido no e-SUS APS pode demorar até cinco meses para ser exibido no SI-
PNI, o que pode ser considerado um atraso importante haja vista que no primeiro ano de vida das
criangas o CNV prevé a aplicacdo de doses de vacinas em praticamente todos os meses. Na
pesquisa, 85,2% dos coordenadores estaduais e 46,4% dos municipais disseram concordar ou
concordar totalmente que ocorre defasagem/atraso de no minimo 30 dias na disponibilizagdo
integral dos dados de vacinagdo inseridos no e-SUS APS para gerar relatorios gerenciais. Como
essa situagdo se tornou frequente com a adocdo do e-SUS APS, os coordenadores municipais
expressaram insatisfacdo (Tabela 8; Apéndice A — Método, Tabela 23).

330. Além do mais, existe a possibilidade de atualiza¢do de dados de doses de vacinas aplicadas
nao s6 do ano imediatamente anterior ao atual, mas de alguns anos anteriores € em extensao
significativa, que podem decorrer de revisdo do banco de dados (par. 159). No final do ano de
2021, houve um grande represamento de dados por ocasido da campanha de multivacinagdo. Os
dados de vacinagdo seriam enviados diretamente para a Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS), que consiste na plataforma nacional de interoperabilidade (troca de dados) em saude e,
em seguida, para o SI-PNI. Essa mudanc¢a ndo funcionou como esperado por problemas na
transferéncia de dados da RNDS para o SI-PNI. Nesse periodo, a migracdo ndo foi realizada e nao
foi possivel retirar relatorios atualizados no SI-PNI durante alguns meses. Em decorréncia dessa
situagdo, os dados de 2021 ainda estdo sendo atualizados (Extratos de entrevistas - NT-AID).

331. A dificuldade na geragdo de relatorios para acompanhamento da situagdo vacinal e
monitoramento das coberturas vacinais foi outra limitagdo apontada pelos coordenadores estaduais
€ municipais consultados.

332. Para emitir relatdrios, 55,6% das coordenacdes estaduais responderam utilizar o SI-PNI,
37% o Tabnet e 3,7% sistema proprio do estado, ndo tendo sido mencionado o e-SUS APS. Quanto
as coordenagdes municipais consultadas, 78,9% utilizam o SI-PNI, 54,4% o e-SUS APS, 18,9% o
Tabnet e 25,4% outro sistema (Resultado da pesquisa eletronica estadual e municipal).
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333. Alguns relatos espontaneos dos coordenadores municipais de imunizagdo indicam a auséncia
de relatorios gerenciais no e-SUS APS, inconsisténcia nos dados e dificuldade no acesso a
relatérios do SI-PNI:

Precisamos de maior clareza nos relatério dos sistemas de registro de vacinag@o. Sentimos
dificuldade de analise e tomada de decisdes para melhorar as coberturas.

(...) No sistema e-SUS APS nao temos informacdo de relatéorio nominal de vacinados ou
faltosos.

Os sistemas de informagao disponiveis hoje (e-SUS APS e SI-PNI WEB) nio disponibilizam
relatorio de faltosos. Desta forma, o municipio ndo consegue mais realizar a busca de
faltosos, como era feito anteriormente a implantagdo do e-SUS AB.

O municipio tem estabelecido estratégias visando melhorar essas coberturas, principalmente
referente aos registros e sistemas de informagdo que tem gerado muitas dificuldades tanto de
acesso como de inconsisténcia nos dados. Atualmente ndo conseguimos acessar dados de
coberturas mensais pelo SI-PNI (...)

Realizamos sempre a busca ativa dos faltosos com o auxilio dos Agentes Comunitarios de
Satde, porém possuimos dificuldades com os relatorios dos programas federais (E-SUS e o
SI-PNI). Ou nfo sabemos tirar estes relatorios por falta de capacitagdo ou os sistemas
realmente ndo permitem, principalmente no que tange relatérios nominais de pessoas
cadastradas no municipio por faixa etaria e de doses aplicadas nominalmente.

Sobre o sistema e-SUS onde digitamos a vacina, ndo tem como saber qual pct esta em atraso,
poderia ser melhorado isso pois ajudaria muito em nossa busca ativa.

O sistema em geral deveria disponibilizar relatérios mais consistentes. Acredita-se que o
sistema deveria ser unificado em um sé para facilitar o controle de vacinagdo, a busca dos
faltosos, controle de estoque e consequentemente facilitando a propria alimentagdo do
sistema em tempo habil.

(Resultado da pesquisa eletronica municipal. Relatos dos coordenadores municipais de
imunizagdo. A redacdo original foi mantida. Grifamos)

334. Em entrevista com coordenagdo estadual de imunizag@o foi manifestada a insatisfagdo com a
integracao dos sistemas e-SUS APS e SI-PNI:

Quando estavam bem de SI-PNI, foi migrado para o e-SUS APS. Havia municipio onde
usavam sistemas proprios, mas na sala de vacina usavam o SI-PNI. Com o e-SUS APS,
passaram a usar sistemas proprios nas salas também. Comecaram dificuldades. Falta de
relatorios. (...) Voltaram a gerar relatérios no SI-PNI legado, mas os dados ndo sdo
confiaveis. Estdo gerando dados com CV inferior ao que ja tinha. A vigilancia ndo tem
acesso ao e-SUS APS. (...) O e-SUS APS nido gera relatorios, apenas dados de vacinagdo.
(Grifamos)

335. 0O e-SUS APS permite que, quando do atendimento ao usuario do servigo, seja identificada e
comunicada a existéncia de alguma vacina em atraso, pois a tela inicial de consulta apresenta um
aviso de alerta (par. 137 e Figura 11). O sistema contempla o registro da vacinagao, o aprazamento
e ajustes nos dados de vacinagdo do usuario, como vacinas aplicadas, mas ndo registradas no
sistema (Figura 19). E possivel a transcrigio do registro anterior de vacinagdo (RA) no sistema de
informagao, que consiste na recuperacao dos registros da caderneta de vacinagao fisica do cidaddo
e atualizagdo da situagdo vacinal no prontuario eletronico. Esses registros ndo sdo contabilizados
para o controle de movimentag¢ao de imunobiolégicos nem para CV, uma vez que ja foi computado
anteriormente no SI-PNI no periodo de aplica¢do da dose da vacina (BRASIL, 20211; Extratos de
entrevistas - CGIAP).

Figura 19 — Tela de registro de vacinagdo no e-SUS APS
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Fonte: e-SUS APS.

336. Ao mesmo tempo, o e-SUS APS nio emite relatérios de coberturas vacinais, faltosos,
aprazamento, entre outros, apenas relatdrios de producdo da aplicagdo de vacinas. A justificativa
para essas lacunas no sistema € que, no contexto da Estratégia e-SUS APS, o sistema e-SUS APS
foi criado para entrada dos dados de atendimento da Atengdo Primaria em Saude. Logo, ndo tem
por objetivo viabilizar a emissdo de relatérios para acompanhamento de cobertura vacinal e de
outros indicadores. A fungdo de servir de sistema de gestdo das informagdes sobre imunizagdo
permaneceria com o SI-PNI, que ¢é um sistema concebido para gestdo
(https://sisaps.saude.gov.br/esus/, acesso em 28/7/22; Extratos de entrevistas - CGIAP/SAPS).

337. Os normativos do MS dispdem que o registro de dados de aplicagdo de vacinas a ser
realizado nas UBS devem ser realizados exclusivamente nos sistemas de software para coleta de
dados que compoem a estratégia e-SUS AB (Prontuario Eletrénico do Cidadao-PEC ou CDS), a
depender do cenario de informatizagdo do servigo de satde, ou nos sistemas proprios ou de
terceiros devidamente integrados ao Sistema de Informacdo em Satde para a Atencdo Basica
(SISAB). Ao mesmo tempo, definem que o acompanhamento de cobertura vacinal deve ser
realizado por meio dos relatorios disponiveis no SI-PNI WEB e no Tabnet (arts. 306, 312-A e 312-
C da Secdo IV, do Capitulo III da Portaria da Consolidagdo 1/2017).

338. As dificuldades mencionadas referentes a migragao de dados do e-SUS APS para o SI-PNI, a
limitacdo de relatorios no e-SUS APS e a geracdo de relatérios confiaveis pelo SI-PNI estdo
associadas, conforme as manifestacdes dos coordenadores municipais de imunizagdo, com o
processo de integragdo do SI-PNI e o e-SUS APS. Os coordenadores manifestaram grande
insatisfacdo com o impacto negativo nas atividades de monitoramento de coberturas vacinais.

(...)*No sistema SI-PNI eu conseguia visualizar ¢ monitorar coberturas; *No sistema e-SUS
ndo consigo visualizar essa cobertura, ndo tenho acesso como administrador para visualizar
vacinas aplicadas por sala de vacinas; *H4 inconsisténcias de informagdes, ndo ha migracao
de dados fidedignas; *Nao consigo imprimir relatorios, e quando o gestor emite, dados nao
batem.

Os sistemas do Ministério da Saude apresentam grandes falhas, inclusive ndo estando
interligados. Prejudicando bastante o monitoramento dos dados.

Os servigos de vacinag@o perderam com a descontinuagcdo do uso do programa SI-PNIweb.
O programa apresentava varias fungdes que fazem falta na rotina dos servigos.

(...) a grande dificuldade no alcance das coberturas vacinais de rotina esta nas mudancas dos
sistemas de informagdo do SI-PNI pra o ESUS... A oferta do servigo é continua nas
estratégias... Porém a transicdo do sistema ainda ndo foi consolidada havendo perdas de
informagdo no envio.
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maior dificuldade tem sido os sistemas de informacdo (..) o melhor sistema ja
disponibilizado até hoje, foi o SI-PNIweb, onde em qualquer lugar do brasil q o usudario
chegasse, poderiamos ver seu esquema vacinal ja administrado, além de melhor forma de
avaliar as coberturas pela facilidade de buscar relatdrios, como faltosos. Para ele funcionar
perfeitamente faltava apenas usar o cadastro apenas por CPF para evitar duplicidade.

(...) Nao consigo entender por que paramos de usar o SIPINI, uma vez que ele trazia
respostas mais rapidas. Precisamos de muita capacitacdo com os sistemas atuais de
informagdes de vacinas.

A volta do sistema SI-PNI seria excelente para a melhoria do monitoramento das coberturas
vacinais.

Nosso maior problema ¢ em relag@o ao registro das vacinas, apos o fim do SI-PNI WEB e
migracdo para o E-SUS ndo tivemos treinamento adequado, o sistema apresenta muitas
inconsisténcias, acabamos realizando o registro em Sistema proprio, o qual também
apresenta inconsisténcias na migracdo de dados, gerando uma amostra de dados
incompativel com a realidade.

gostaria de colocar que SI-PNI Web era bem melhor de trabalhar, por conseguir ter acesso ao
historico dos pacientes de outros lugares, e porque as pessoas ndo tem habito de trazer
carteirinha de vacina.

(Resultado da pesquisa eletronica municipal. Relatos dos coordenadores municipais de
imunizagdo. A redacdo original foi mantida. Grifamos)

339. Apesar do beneficio de se unificar os sistemas para entrada de dados a serem utilizados pelos
profissionais de saude das UBS, permitindo-lhes um melhor acompanhamento do histérico de
saude dos cidaddos por meio do prontudrio eletrdnico, esse ganho, a principio, nao foi alcangado
pelas equipes de vacinagao.

340. A auséncia no e-SUS APS de funcionalidades importantes do sistema SI-PNI relacionadas a
gestdo das informacgdes sobre a imunizagdo levou a necessidade de operagdo dos dois sistemas
pelas equipes de vacinag@o. Além da emissao de relatdrios de gestdo, o registro de dados referentes
as campanhas, ao Monitoramento Réapido de Cobertura, a notificacdo de eventos adversos da
vacinagdo de rotina e & movimentacdo de imunobiologicos ainda ocorre em modulos do SI-PNI
(art. 312-D da Segdo IV, do Capitulo III da Portaria de Consolidagdo 1/2017). Em relacdo as
informagdes sobre movimentacdo de imunobioldgicos, a necessidade de alimentacdo de sistema
diverso do utilizado para o registro da aplicacdo das vacinas, pelas UBS, parece ter influenciado a
redug¢do da alimentacdo dessas informag¢des no SI-PNI (par. 267-269). Ademais, passou a ser
necessaria a capacitagdo continua das equipes de vacinagdo em mais de um sistema.

341. Os relatos de atrasos e de inconsisténcias nos dados de vacinagao exibidos no SI-PNI, que
decorreriam de limitagdes na migragdo desses dados, levam a concluir que a integragdo dos
sistemas prejudicou em alguma medida o monitoramento do programa. Quanto aos relatos de falta
de acesso aos relatorios do SI-PNI, existe a possibilidade de que decorram de falta de
conhecimento quanto & continuidade do sistema para fins de gestdo ou falta de treinamento quanto
a emissdo de relatorios.

342. Foram identificados ainda problemas de confiabilidade dos dados de CV do SI-PNI
relacionados a desatualizagdo das estimativas populacionais utilizadas.

343. As informagdes sobre cobertura vacinal devem ser precisas e oportunas a fim de permitir
planejamento e avaliacdo das a¢des com enfoque no risco. Quando os denominadores dos
indicadores estdo superestimados ou subestimados, distorcem os resultados, podendo sugerir
conclusdes equivocadas que afetam negativamente a tomada de decisdo sobre medidas de
recuperagdo das CV (TEIXEIRA; MOTA, 2010).
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344. As estimativas populacionais sdo utilizadas para detectar as mudangas de crescimento e
movimentos populacionais entre um censo e outro, sendo usadas pelo PNI como denominadores
dos indicadores da cobertura vacinal. Atualmente, os registros de nascidos vivos do Sinasc sdo
utilizados como denominadores das CV para a populagio de criangas com idade menor ou igual a 1
ano (1 ano, 11 meses e 29 dias). Para as faixas etarias superiores, sdo utilizadas pela SVS as
estimativas populacionais por idade, baseadas nas estimativas do IBGE para faixas etarias, de 5 em
5 anos, a chamada populagao SVS. As estimativas do IBGE se baseiam em dados do tltimo Censo
disponivel, realizado em 2010 (BRASIL, 20211; Extratos de entrevistas - NT-AID).

345. A base do Sinasc ¢ atualizada com dois anos de defasagem, ou seja, para calculo das CV em
2020, utilizou-se a base do Sinasc de 2018. Para o calculo das CV em 2021, utilizou-se o Sinasc
2019. Nao ha atualizagdo das CV dos anos anteriores conforme as atualizagdes do Sinasc. A
justificativa para tanto seria a existéncia de documentos e andlises ja publicados, de incentivos
repassados com base nesses calculos e a auséncia de alteragdo significativa dos resultados para
municipios grandes, estados e para o Brasil, mas apenas para municipios pequenos (Extratos de
entrevistas - NT-AID).

346. Apesar das estimativas do Sinasc serem as que mais se aproximam do nimero real para
criangas com idade menor ou igual a 1 ano, limitagdes na captagdo dos nascidos vivos pelo Sinasc
podem levar a dados extremos de CV especialmente em municipios muito pequenos. Cabe
esclarecer que a ocorréncia de dados extremos também pode ser influenciada pela movimentagao
de pessoas entre municipios, o que possibilita que as doses aplicadas sejam computadas em
municipio diferente do de residéncia. Esse problema tende a ser reduzido com o registro nominal e
o calculo da CV por local de residéncia, caso os dados sejam preenchidos corretamente (par. 144,
Tabela 4, par. 145, Figura 12, TEIXEIRA; ROCHA, 2010; Extratos de entrevistas - NT-AID).

347. As limitagdes relacionadas a confiabilidade dos dados dos sistemas de gestdo do PNI,
incluindo as fragilidades quanto as estimativas populacionais utilizadas, levam a manifestacdes de
descrédito de coordenadores municipais de imunizacdo nos sistemas de informagdo do MS,
conforme os relatos a seguir:

A cobertura vacinal no municipio ¢ prejudicada em relacdo ao niimero informado no Sinasc
que ¢ acima da populacdo real, visto que o municipio ¢ sede de microrregido e possui
maternidade e infelizmente muitos usudrios de outro local devido falta de informagao sobre o
funcionamento do SUS acaba informando algum enderego de parentes ou amigos que reside
na cidade.

Gostaria de acrescentar somente a dificuldade em relacdo ao sistemas utilizados do MS, nao
existe um treinamento adequado ofertado pelo Ministério da Satde, os tutoriais sdo muito
superficiais e as equipes tentam descobrir as funcionalidades através do uso no cotidiano,
ndo existe uma resposta rapida através dos canais de tirar duvidas, ndo oferecem informacoes
fidedignas sobre as coberturas vacinais, haja vista que no meu municipio (por ser de pequeno
porte) sabemos do acompanhamento vacinal e no sistema ndo tem um relatorio que esta de
acordo com o registro populacional, onde mesmo buscando os dados de populagdo Censo
IBGE ndo corresponde com o método calculado pelo MS por exemplo na cobertura da
vacinag¢do de criangas.

Esperamos que com essa pesquisa, melhore os dados, uma vez que nos € cobrado uma
cobertura vacinal com dados totalmente irreais

(...) Cobertura vacinal muito baixa ¢ irreal para nosso municipio, sendo que temos 100% de
cobertura por agentes comunitarios de saide e mensalmente € feito busca ativa dos faltosos
através dos cartdes sombra das criangas vacinadas no municipio. Sendo que essa cobertura
informada nos desanima, pois enfrentamos varios contratempos na imunizagdo € mesmo
assim mantemos nosso trabalho.

(...) nosso municipio faz muitas vacinas, e sdo langadas no sistema, porém as coberturas
sempre ficdo baixas. Por isso ndo confio nas informagdes do Ministério da Satde.
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(...) As inconsisténcias e falhas dos sistemas de informacdo tem sido um dos principais
entraves e prejudicado na obtencdo de dados confidveis a respeito das coberturas vacinais,

()

(Resultado da pesquisa eletrdnica municipal. Relatos dos coordenadores municipais de
imunizagdo. A redacdo original foi mantida. Grifamos)

348. Diante desse quadro, € necessdria maior integragdo das areas de informacdo e de
imunizagdes em todas as esferas de gestdo do SUS, para promover o monitoramento dos dados de
coberturas vacinais e do Sinasc nos municipios, particularmente naqueles onde os resultados sdo
atipicos. As coberturas vacinais abaixo de 50% e acima de 110% (dados extremos) devem se
constituir “eventos sentinelas” para avaliagdo de erros de registro e de estimagdo populacional
(TEIXEIRA; MOTA, 2010).

Outros sistemas de informacao

349. Foram identificados problemas de transparéncia das informagdes sobre imuniza¢do no
tabulador de dados Datasus/Tabnet. Ha poucas notas explicativas na sua pagina na internet,
indisponibilidade de emissdo de relatorios com as taxas de abandono, sem informagdo ao usuario
sobre as razoes da falha (par. 46, 156-157). A disseminacdo da informacao sobre cobertura vacinal,
a partir dos registros nos sistemas de informagdo, ¢ fundamental para o aperfeicoamento ¢ o
controle da qualidade dos dados, devendo ocorrer de forma sistematica. Além de subsidiar a
tomada de decisdo relativa ao programa, contribui para o fortalecimento do controle social, a
atuacdo dos orgdos de controle interno e externo e de instituicdes de estudos e pesquisas,
possibilitando melhorias nas agdes de imunizagido da populagdo (BRASIL, 20211).

350. Outro sistema fundamental para o PNI ¢ o SIES, utilizado pelo Nucleo de Insumos do
DEIDT/SVS para a gestdo, o controle ¢ a movimentagdo de imunobioldgicos. Esse sistema, assim
como o modulo de movimentagdo de imunobiologicos do SI-PNI, possui baixa alimentagdo, o que
prejudica a analise de dados pela falta de representatividade da realidade nacional, podendo
prejudicar o planejamento da aquisicdo e distribuicdo de imunobiologicos, bem como o
monitoramento de perdas de vacinas (par. 265-268).

351. A disponibilidade de informagao apoiada em dados validos e confiaveis € condi¢do essencial
para a andlise objetiva da situacao vacinal (BRASIL, 20211). Dessa forma, ¢ importante que o MS
obtenha asseguracdo sobre a completude ¢ qualidade dos dados de vacinagdo e do registro de
nascidos vivos por meio de procedimentos sistematicos de auditoria como forma de fortalecer a
tomada de decisdo com base em evidéncias. Ante a variedade de sistemas ¢ volume de dados
envolvidos, evidentemente a seguranga a ser obtida ¢ de natureza amostral de forma a garantir que
ndo haja distorgdes significativas e disseminadas que levem os usuarios das informagdes a tomar
decisdes equivocadas.

352. Pode-se identificar que apesar dos avancos ocorridos ao longo dos anos nos sistemas de
informacdo utilizados na gestdo do PNI, ha insatisfagdo de grande parte dos coordenadores
estaduais e municipais de imunizagdo com os sistemas de informagdo do MS. Foram relatadas
desde dificuldades de operacionalizacdo até falta de credibilidade nos dados apresentados. Ainda
que as causas da queda das CV nos ultimos anos ndo se limitem a problemas nos sistemas de
informacao, é primordial que sejam realizados aprimoramentos.

353. Para tanto, ¢ preciso que as areas técnicas envolvidas no MS avaliem as mudangas a serem
implementadas de modo que esses sistemas de informagdo oferecam dados confiaveis, oportunos e
representativos que permitam analises gerenciais para o planejamento da aquisicdo ¢ da
distribuicdo dos imunobioldgicos e para o acompanhamento e monitoramento dos resultados do
PNI, oferecendo ampla capacitagdo sobre a sua operacionalizacdo. Isso permitira uma gestdo mais
eficaz e eficiente do programa.

3.6 O estabelecimento de mecanismos de coordenacio entre as principais intervencoes
publicas e niveis de governo é necessario para que a atuagdo de todos concorra de forma
eficiente para o alcance dos objetivos do PNI
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354. O PNI ndo possui mecanismos institucionalizados de coordenagdo horizontal com as
principais intervengdes publicas que concorrem para o alcance de seus objetivos, bem como
apresenta limitagdes em seus mecanismos de coordenacdo vertical entre os diferentes niveis de
governo. Essas situagdes podem levar a realizagdo de agdes isoladas, sem o devido reforgo entre as
intervencgdes e cooperacdo entre instancias governamentais, prejudicando a eficacia e eficiéncia do
programa.

355. Na avaliacdo da governanga de politicas publicas, a coordenacdo e a coeréncia sao critérios
importantes, uma vez que uma coordenacdo fraca podera resultar na piora da qualidade dos
servicos prestados. Desse modo, os atores envolvidos com a politica devem trabalhar em conjunto
para definir seus respectivos papéis e responsabilidades, incluindo como o esfor¢o cooperativo sera
liderado, o que facilita a tomada de decisdo. Uma boa pratica associada a coordenagdo e a
coeréncia ¢ o estabelecimento de mecanismos de articulagdo, comunica¢do e colaboracdo que
permitam alinhar estratégias e operacdes das organizagdes envolvidas em politicas transversais e
descentralizadas, para alcangar o resultado comum (BRASIL, 2014b).

Mecanismos de coordenacio

356. As principais intervengdes publicas que concorrem para os objetivos do PNI selecionadas
para analise de governanga sdo o Programa Saude na Hora (PSH); Estratégia de Satide da Familia
(ESF); Agdes de imunizagao das populagdes indigenas; e A¢oes de Comunicagdo sobre Imunizagao
(par. 71-79).

357. A andlise de Fragmentacdes, Sobreposi¢des, Duplicidades e Lacunas (FSDL) busca
identificar a existéncia desses desalinhamentos entre politicas publicas. Foram analisados objetivos,
instituicdes responsaveis, principais produtos e beneficidrios, e instncias colegiadas e grupos de
trabalho das politicas selecionadas, tendo sido identificada somente a sobreposi¢ao da atividade de
verificagdo da situagdo vacinal, prevista tanto no PNI como na ESF (OLACEFS, 2021a; Analise
FSDL das intervengdes publicas de satide que concorrem para os objetivos do PNI).

358. O efeito dessa sobreposicdo poderia ser positivo pelo refor¢o decorrente da realizagdo dessa
atividade por ambas as intervengdes. Ademais, outros programas também preveem a verificagdo da
situacdo vacinal, como o Crianga Feliz e o PSE. Existe ainda o Auxilio Brasil, que possui como
condicionalidade para a transferéncia de auxilio financeiro a manutencao da caderneta de vacinagao
em dia (Quadro 3).

359. Os coordenadores municipais de imunizagao registraram que os municipios tém recorrido a
atuacdo desses programas, especialmente a ESF, para identificacio de ndo vacinados e
encaminhamento para vacinagdo (Apéndice A — Método, Tabela 17). No entanto, tendo em vista
que as coberturas vacinais continuam baixas, infere-se que a atuagdo dessas diferentes intervengdes
na verificagdo da situagdo vacinal, embora possa contribuir para a vacinacdo da populacdo, ndo tem
sido suficiente para a reversdao da queda das CV, que ¢ um fendmeno multicausal. Uma limitag¢ao
na atividade de verificacdo da situacdo vacinal se refere a complexidade existente para a avaliagdao
da caderneta de vacinagdo, o que requer continua capacitagdo das equipes de vacinacdo e das
equipes dos mencionados programas que exercem essa atividade. Ademais, o aprazamento de ndo
vacinados identificados pelos ACS para que eles passem a figurar no relatorio de atrasados e sejam
contactados pela equipe de vacinagdo ndo ¢ procedimento previsto pelo fluxo de registro de
informagao no sistema e-SUS APS (par. 139 e 155).

360. Além da capacitagdo continua, a atuagdo das diferentes intervencdes na mesma atividade
pressupde que haja cooperagdo, troca de informacdes e realizacdo de melhorias de interesse
comum. Contudo, a falta de instancia de coordenagdo horizontal dessas intervengdes, a fim de
garantir a coeréncia e a coordenagdo entre elas, dificulta a obtencao do efeito de reforco almejado,
bem como a avaliagdo do impacto e o aperfeicoamento da sistematica dessa atividade para a
recuperagdo das CV.
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361. O resultado da analise da maturidade da governanga das intervencdes publicas que
concorrem para o alcance dos objetivos do PNI, realizada a partir de informagdes coletadas via
requisigdes € entrevistas, considerou os seguintes componentes de governanga: alinhamento entre
as intervencgdes, capacidade organizacional e recursos humanos, recursos or¢amentarios e
financeiros, monitoramento e avaliagdo, coordenacdao horizontal e mecanismos de participagdo
social (Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22; Oficio
511/2022/CDOC/CGCIN/DINTEG/M, de 2/6/2022, Nota Informativa 10/2022-ASCOM/GM/MS,
de 24/5/22 e Oficio 500/2022/CDOC/CGCIN/DINTEG/MS, de 30/5/2022).

362. A partir da pontuagdo atribuida a cada componente, verificou-se que se encontram, conforme
escala de maturidade, “em formagao” ou “em desenvolvimento”, ndo havendo nenhum componente
na situacdo “implementacdo nula” ou “otimizado” conforme o radar da Figura 20 (Avaliagdo do
nivel de maturidade de governanga das intervengdes de saude que concorrem para os objetivos do
PNI).

Figura 20 - Escala de avaliagdo da maturidade da governanca das intervengdes de satide que concorrem para
os objetivos do PNI

Fonte: elaboracdo propria com base na Avaliagdo do nivel de maturidade de governanga das intervengdes de
satde que concorrem para os objetivos do PNI.

363. Os resultados da andlise FSDL e da andlise da maturidade da governanga demonstram que
ndo ha mecanismos institucionais de coordenacdo entre as principais interven¢des que podem
contribuir para a melhoria das CV. As articulagdes entre as intervengdes ocorrem mediante grupos
de trabalho ad hoc ou instancias nao formalizadas de atuacdo interna, o que resulta na classificagdo
dessa dimensdo como “em formagao”.

364. Existe um Grupo Técnico ad hoc da SVS e da SAPS, que atua na articulagdo do PNI com a
ESF e o PSH. O objetivo desse grupo técnico ¢ discutir a melhoria das acdes de imunizagdo e dos
indicadores de CV. E composto por representantes da SAPS, do Departamento de Satide da Familia
(DESF), do Departamento de Promog¢do da Saide (DEPROS), do Departamento de Agdes
Programaticas Estratégicas (DAPES), da Coordenacao-Geral de Monitoramento e Avaliagdo da
Aten¢do Primaria a Satde (CGMATP), do Nucleo de Eventos e Comunicagdo (NECOM) e da
CGPNI. Esse grupo técnico atua sobre os seguintes eixos: a) agdes conjuntas para promogdo de
coberturas vacinais adequadas; b) monitoramento das ac¢des e indicadores; e c) plano de
comunicacao (Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22).

365. As agdes de imunizacdo nas populagdes indigenas estdo sob a responsabilidade da SVS e da
SESAI As areas técnicas de ambas as secretarias participam do planejamento e da
operacionalizagdo das agdes, especialmente quando da realizacdo da Operacdo Gota. Essa
articulacdo entre secretarias ocorre de maneira informal e sem frequéncia estabelecida (Despacho
SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22; Extratos de entrevistas - CGPNI).
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366. A articulacdo entre o PNI e as agdes de comunicagdo sobre imunizagdo, por sua vez, se da
por meio do Nucom da SVS, instincia assessora nao formalizada e sem carater deliberativo. Atua
como intermediario entre o PNI ¢ a Ascom/MS, que € a responsavel pela implementacdo de tais
acoes (Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22). Conforme registrado na Se¢do 3.3, a CGPNI
indica as justificativas e traca as diretrizes sobre as campanhas de comunicagdo a serem lancadas
mediante notas informativas para a Ascom, que, apds a produgdo das pecas publicitarias pela
agéncia de publicidade contratada, as apresenta para a CGPNI, havendo pouca margem para ajustes
(par. 196 e 197). Sobretudo, ndo se identificou o engajamento dos trés niveis de governo na
discussao e pactuagdo das agdes de comunicagdo (par. 200 a 207).

367. Existe ainda articulagdo entre servidores da CGPNI e da SAPS que atuam como pontos de
contato com a equipe técnica do PSE no Ministério da Educagdo (Extratos de entrevistas —
CGPNI).

368. A CTAI ¢ o colegiado em nivel federal que possui por objetivo avaliar aspectos técnicos e
cientificos necessarios a implementagdo do PNI. Foi instituido pela Portaria SVS/MS 11/2003 ¢
extinto pelo Decreto Presidencial 9.759/2019, que ensejou a ordem de exting@o indiscriminada de
colegiados da administragdo publica federal. Posteriormente, foi reestruturado e renomeado
Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagdo (CTAI) pela Portaria GM/MS 1.841/2021 (par.
23). Nesse meio tempo, houve a publica¢do da Portaria GAB/SVS 28/2020, com a instituicdo da
Céamara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (CTAIDT), revogada pela
portaria de 2021.

369. De acordo com a mais recente normatizacdo, a CTAI é composta por representantes de
orgdos e entidades governamentais € ndo governamentais, que estdo envolvidos técnica e
cientificamente com a temdtica e por especialistas de notorio conhecimento em assuntos
relacionados a imunizagdo, incluindo as agdes referentes a Covid-19. Participam da Camara
representantes do DEIDT, da CGPNI, do Conass e do Conasems. Esse novo modelo prevé a
formagdo de camaras técnicas por agravo, para as quais sdo convidados especialistas no tema
especifico.

370. Em 2020 e 2021, a CGPNI considerou ndo ter ocorrido alteragdo relevante no PNI que
demandasse reunido do CTAIDT, a exemplo de inclusdo ou alteracdo de grupos prioritarios ou
mudanca de faixa etaria nos calendarios de vacina¢do. Até a fase de execugdo desta auditoria, ainda
ndo havia ocorrido reunido geral da CTAI, apenas nas cdmaras especializadas. Recentemente, com
a extingdo da Secovid, as atribui¢des especificas da CTAI Covid-19 retornaram para a CGPNI que,
no momento, analisa a reformulagdo das atribuicdes da Camara Técnica (Despacho
SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22).

371. As reunides da CTAI na sua configuragdo anterior contavam, por vezes, com a participagao
de entidades da sociedade civil como o Rotary (especialmente em relacdo a poliomielite), a
Pastoral da Crianca, o Conselho Federal de Enfermagem, entre outros. Atualmente, a principal
parceria ¢ com a SBIm, por meio da realizacdo de webnarios e de capacitagdes conforme a
demanda (Extratos de entrevista — CGPNI). A atuag@o das organizacdes da sociedade civil como
parceiras do PNI tem diminuido ao longo dos anos, em razdo da descentralizacdo das agOes de
vacinagdo para os municipios, estando mais limitada a divulgacdo das ac¢des (Extratos de entrevista
— NT-AID).

372. Apesar de ser uma importante instancia colegiada, a CTAI, desde o inicio de suas atividades,
¢ um elemento de assessoramento de carater consultivo. Considerando sua fun¢do ndo deliberativa
e a limitagdo de sua composi¢ao, a Camara nao se constitui como instincia de governanga capaz de
realizar articulagdo e alinhamento entre politicas publicas geridas por diferentes organizacdes que
podem resultar em melhorias nas CV. Dessa forma, é recomendavel que o MS defina instancia de
coordenagdo integrada por representantes das areas responsaveis pelas intervengdes publicas do
ministério que podem contribuir para a melhoria das coberturas vacinais, inclusive as agdes de
comunicacdo. Em razdo do papel preponderante de estados e, principalmente, de municipios, nas
acOes de imunizacdo, esta instdncia ministerial podera contar com a participagdo das entidades
representativas de secretarias de satde de estados e municipios, o Conass ¢ o Conasems.
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Demais componentes de governanga

373. A excecdo da SAPS, que encaminhou informagdes sobre o quantitativo total de equipes e o
valor pago por elas na ESF e no PSH, ndo foram encaminhados pelas areas técnicas responsaveis
pelas demais intervencdes selecionadas relatorios de avaliagdo de politicas publicas ou outros
documentos que tragam informagdes sobre recursos humanos necessarios e disponiveis para sua
implementacdo. Todas apresentaram documentos que comprovam que os servidores t€m acesso a
programas de capacitagdo sobre os temas necessarios para a implementagdo das intervencdes
(Avaliacao do nivel de maturidade de governanga das intervengdes de saude que concorrem para os
objetivos do PNI).

374. Os recursos financeiros para a implementacdo das politicas selecionadas s3o mapeados
exclusivamente por meio do processo or¢amentario, ndo incluindo a disponibilidade de recursos
dos trés niveis de governo e de atores ndo governamentais. Os recursos financeiros necessarios, por
sua vez, sdo mapeados em grande parte a partir de dados historicos sobre as intervengdes. Apesar
de existir uma proposta de orgamento programa, o processo de alocagdo de recursos orgamentarios
e financeiros para as politicas identificadas ainda ¢ baseado em propostas orcamentarias
incrementais, a partir de ajustes em orcamentos anteriores.

375. Todas as intervengdes possuem sistemas para monitoramento de cada uma delas, exceto as
acoes de comunicagdo. Existe integracao dos sistemas da APS entre si e envio de informagdes do e-
SUS-APS para o SI-PNI. No entanto, ndo hé integracdo no SI-PNI de informac¢des do PSH e da
ESF, nem transferéncia de informac¢des do SI-PNI para o e-SUS APS, a exemplo das doses
aplicadas fora das UBS, como as realizadas pelos servicos privados. O SIASI, utilizado pelos DSEI
para registro da vacinagdo nas populagdes indigenas, ndo integra suas informagdes com o SI-PNI,
embora os dados de vacinagdo das populagdes indigenas sejam posteriormente digitados nesse
sistema (par. 74).

376. O acesso aos resultados e informagdes sobre as politicas selecionadas estdo disponiveis nos
respectivos sitios na internet. Todas as intervengdes informam o nimero da Ouvidoria Geral do
SUS para receber opinides e percepcdes de cidadaos, funcionarios publicos, setor privado ¢ demais
partes interessadas sobre a atuacdo dos 6rgaos responsaveis pelas politicas publicas.

Supervisao e monitoramento das a¢oes do PNI exercidas nos estados e municipios

377. A CGPNI realiza a supervisdo das ag¢des referentes ao PNI executadas pelos estados e os
estados realizam a supervisdo dessas a¢des no ambito municipal. Em caso de irregularidades, os
estados devem comunicar o fato a CGPNI para analise e providéncias. O MS apenas podera
participar, em carater supletivo, das agdes previstas no programa e assumir sua execucao, quando o
interesse nacional ou emergéncias o justifiquem (§ 2° art. 3° da Lei 6259/1975; Despacho
SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22).

378. As respostas dos coordenadores de imunizagdo a pesquisa realizada demonstraram relatos
positivos em relagdo a supervisdo sobre as agdes do PNI executadas pelos diferentes niveis da
federacdo, mas também alguns gargalos nesse processo.

379. As agdes de monitoramento e de supervisdo da coordenacao estadual/regional de imunizagao
sobre as atividades das coordena¢des municipais mais citadas como de ocorréncia no minimo
mensal foram: interlocugdo por meio de grupos WhatsApp, e-mail, telefone e reunides (88,9%),
envio de notas ou informes técnicos (59,3%) e envio periodico de recomendagdes de medidas a
serem adotadas para a recuperacdo das CV (33,3%). As mesmas trés agdes, na mesma ordem,
foram as mais citadas pelas coordenagdes municipais como formas de monitoramento e supervisao
no minimo mensal em relagdo as salas de vacinagdo: interlocugdo por meio de grupos WhatsApp,
e-mail, telefone e reunides (94,5%), envio de notas ou informes técnicos (89,7%), envio perioddico
de recomendagdes de medidas a serem adotadas para a recuperagdo das CV (68%) (Resultado da
pesquisa eletronica estadual e municipal).
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380. As visitas técnicas da coordenacdo estadual/regional foram indicadas como no minimo
anuais por 29% dos coordenadores municipais, frequéncia superior a um ano por 18,5% e
inexistentes, por 18,7% desses coordenadores. A maior parte (59,6%) dos coordenadores
municipais responderam realizar visitas técnicas as salas de vacinagdo no minimo mensais
(Resultado da pesquisa eletronica municipal).

381. A partir desses dados, infere-se que ha interlocugdo frequente das coordenagdes municipais
com as coordenagdes estaduais e entre coordenagdes municipais e salas de vacinagdo,
especialmente quanto a informagdes técnicas sobre mudancas no CNV e questdes relacionadas a
campanhas de vacinagdo. As visitas as salas de vacinacdo pelas coordenagdes municipais sao mais
frequentes do que as visitas das coordenagdes estaduais aos municipios, o que ja era esperado em
razao da proximidade e do niimero de supervisionados.

382. As seguintes acdes de supervisdo e monitoramento da CGPNI foram as mais citadas pelas
coordenagoes estaduais como de frequéncia no minimo mensal: a interlocugdo por meio de grupos
WhatsApp, e-mail, telefone e reunides (88,9%) e o envio de notas ou informes técnicos (59,2%).
Das coordenacgdes estaduais, 25,9% relataram ocorrer visitas técnicas da Coordenagdo Nacional do
PNI no minimo anualmente, 44,4% em frequéncia superior a um ano ¢ 22,2% relataram nao
ocorrerem visitas técnicas (Resultado da pesquisa eletronica estadual).

383. As coordenagbOes municipais tém percepcdo mais positiva quanto a qualidade da
comunicacdo com as coordenacdes estaduais/regionais do que essas Uultimas em relagdo a
comunicacdo com a Coordenagdo Nacional do PNI, considerando o tempo de resposta,
disponibilidade e clareza das orienta¢des prestadas. Enquanto 85,7% dos coordenadores municipais
consideram 6tima ou boa a qualidade da comunicagdo com a coordenacao estadual/regional do PNI
e 13,2%, regular ou ruim, 66,7% dos coordenadores estaduais consideram Otima ou boa a
comunicacdo com a Coordenacdo Nacional do PNI e 33,3%, regular ou ruim (Resultado da
pesquisa eletronica municipal e estadual).

384. A ac¢do de monitoramento das coberturas vacinais ¢ uma atividade de rotina da CGPNI e de
grande parte das SES e das SMS. Esse monitoramento ¢é realizado de forma regular, no entanto,
nem sempre os seus resultados sdo utilizados para o aperfeicoamento dos servigos (Despacho
SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22).

385. Existe maior frequéncia de envio de analise de dados pelas instancias supervisoras conforme
o aumento da descentralizacdo das acgdes. Consoante os coordenadores estaduais consultados,
55,6% registraram que a Coordenagdo Nacional do PNI envia andlise de dados de coberturas
vacinais, de taxas de abandono, entre outros, no minimo semestralmente e 33,3%, responderam que
esse envio ocorre no minimo trimestralmente (Resultado da pesquisa eletronica estadual). Dos
coordenadores estaduais, 40,7% relataram o envio de andlise de dados as coordenagdes municipais
no minimo trimestralmente e 29,6% registraram que esse envio ocorre no minimo mensalmente
(Resultado da pesquisa eletronica estadual). Por seu turno, para 56,5% dos coordenadores
municipais o envio de analise de dados para as salas de vacinagdo ocorre no minimo mensalmente e
para 23,5%, no minimo trimestralmente (Resultado da pesquisa eletronica municipal).

386. O NT-AID realiza trimestralmente o monitoramento de CV, identificando em cada estado o
conjunto de municipios com baixas coberturas (0% a <50%), médias coberturas (>=50% a <90%
ou 95%) e coberturas adequadas (= 90% ou 95%) (Nota Técnica 1277/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS). Os relatorios de monitoramento apresentam mapas com o resultado da
classificagdo dos municipios do estado, segundo critérios de risco da HCV. Séo enviados oficios
para cada UF com a listagem dos municipios, analises das coberturas vacinais e recomendacdes
para a melhoria das coberturas vacinais.
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387. As recomendagdes sdo padronizadas e orientam que a SES e as SMS do respectivo estado
objeto da andlise atuem junto a equipe de APS/ESF e aos ACS para o desenvolvimento de
estratégias adicionais para aumentar as CV e garantir a protegdo a populagdo. Registram ser
fundamental como medida de prevengdo de doengas imunopreveniveis identificar as questdes
relacionadas com o cenario de baixas CV; a intensifica¢do da vacinag@o de rotina; a busca ativa de
ndo vacinados utilizando o Monitoramento Répido de Cobertura (MRC) (Monitoramento do
desempenho da vacinagdo no periodo de janeiro a dezembro de 2020).

388. Concomitantemente a esses monitoramentos, sdo realizadas oficinas e reunides virtuais com
os coordenadores estaduais do programa de imunizac¢des para apresentar a situagdo das coberturas
vacinais com as recomendagdes de acdes para melhorias nos municipios com baixas coberturas
(Nota Técnica 1277/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS). Essas reunides sdo realizadas no minimo duas
vezes no ano. Em 2020 e 2021, em virtude das recomendacodes de distanciamento social devido a
pandemia de Covid-19, foram realizadas de forma on-line (Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de
13/6/22).

389. Verificou-se que ndo existe cronograma estabelecido para a supervisdo da CGPNI sobre as
coordenagdes estaduais. Além dos monitoramentos de CV e das oficinas com coordenadores
estaduais, podem ocorrer visitas aos estados para orientagdo e consultorias técnicas, em especial
por ocasido de surtos e em casos como os da vigilancia do sarampo, da Covid-19 e da Influenza. A
supervisdo do municipio sobre seus servigos de vacinagdo ocorre mais frequentemente (Extratos de
entrevistas — CGPNI e NT-AID).

390. Assim, apesar da existéncia dessas acdes exercidas pela CGPNI, em especial do envio de
relatorios de monitoramento de CV, que servem como alerta e subsidio para o monitoramento a ser
realizado pelos estados e municipios, ndo ha acompanhamento regular da CGPNI sobre o que
efetivamente foi implementado pelos estados como medidas de recuperacdo das CV. Do mesmo
modo, ndo ha retorno regular dos estados para a CGPNI sobre as medidas tomadas pelos
municipios.

391. A solicitagdo de informagdes pela Coordenagdo Nacional do PNI sobre as medidas adotadas
pelo estado para garantir o alcance das metas de cobertura vacinal, segundo a maior parte dos
coordenadores estaduais (51,8%), ocorre no minimo semestralmente ou no minimo anualmente.
Para 29,6% desses coordenadores, tal agdo ndo ocorre ou ocorre com frequéncia superior a um ano
(Resultado da pesquisa eletronica estadual). Por sua vez, a solicitagdo de informagdes pela
coordenacgdo estadual sobre as medidas adotadas pelo municipio para garantir o alcance das metas
de cobertura vacinal, segundo 64,5% dos coordenadores municipais, ocorre no minimo
mensalmente ou no minimo trimestralmente. A solicitagdo dessas informagdes pela coordenagdo
municipal em relacdo as salas de vacinacdo, segundo 82,8% desses coordenadores, ocorre no
minimo mensalmente ou no minimo trimestralmente (Resultado da pesquisa eletronica municipal).

392. Uma politica publica deve possuir rotina para acompanhar suas acdes, para aferir seus
resultados e os utilizar para promocao de aperfeicoamentos na politica. Sao consideradas boas
praticas relacionadas ao monitoramento e a avaliacdo de politicas publicas a comunicagdo
programada dos resultados da avaliag@o, de modo a promover a retroalimentagdo tempestiva no
ambito do ciclo de politicas publicas e o desenvolvimento de mecanismos para monitorar, avaliar e
reportar resultados dos esforgos cooperativos (BRASIL, 2014b).

393. De acordo com os dados obtidos, ainda que existam agdes de supervisao e monitoramento,
que podem levar a iniciativas para a melhoria dos servicos executados e consequentemente
melhoria das CV, ¢ necessario que haja maior acompanhamento das medidas que estdo sendo
implementadas pelos estados € municipios, para que ocorra a retroalimentagao e o aperfeicoamento
do programa.

394. Alguns relatos obtidos nas entrevistas com coordenadores estaduais de imunizacao refletem
a diminuicdo da interlocucdo e das a¢des de supervisao pela CGPNI nos ultimos anos.
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Existe grande facilidade de coordenacdo com o PNI. Nos dois tltimos anos surgiram
dificuldades porque ndo esta tdo claro a quem se dirigir. Houve rearranjo interno. Antes as
respostas eram mais tempestivas. O retorno ficou mais dificil. Havia reunides periodicas para
discutir calendarios, dificuldades dos estados, medidas corretivas, compartilhamento de
experiéncias.

Passamos alguns meses sem coordenacdo do PNI, o que dificultou a interlocucdo. Eram
feitas reunides anuais de avaliagdo sobre CV, calendario, novas vacinas. Era uma retaguarda
muito importante, estruturada e solida. (...) As reuniGes agora s tratam de covid e a
retaguarda ficou enfraquecida. Durante 3 semanas houve interrup¢ao de vacinagdo de rotina.
Com a criagdo da Secovid, piorou. Sdo formuladas pergunta nos grupos, sem resposta. Ai
eles procuram os técnicos da CGPNI. (...) As falas dos coordenadores no grupo zap
demonstram falta coordenacdo “a briga ¢ grande”. (Excertos das entrevistas — coordenagdes
estaduais de imunizacdo. Grifamos).

395. Considerando 2020 e 2021, a supervisao in loco foi mencionada por 48,1% das coordenagdes
estaduais como medida adotada ao constatar coberturas vacinais abaixo das metas nos municipios.
Essa medida empatou com a orientagdo para ndo permitir a jornada de trabalho compartilhada entre
a sala de vacinacdo e outros servicos de saude e ficou atras de outras oito medidas, como orientagdo
para realizagdo de vacinagdo extramuros e adog¢ao de horarios alternativos (Resultado da pesquisa
eletronica estadual). Para 30,4% dos coordenadores municipais, a vacina¢do contra Covid-19
prejudicou as atividades de supervisdo sobre a vacinagdo de rotina (Figura 8).

396. O MRC ¢ uma atividade de supervisao das a¢des de vacinagdo recomendada pela OPAS
desde a década de 1980 e que vem sendo adotada em varios paises das Américas como agdo
rotineira. E um estudo amostral que possui a vantagem de apresentar uma CV mais real da area
avaliada, por meio da visita as casas para a verificagdo da situagdo vacinal, registrando os motivos
de uma crianga nao ter sido vacinada. Os seus resultados sdo importantes subsidios para a tomada
de decisao sobre a definicao ou redefinicao de estratégias de vacinagdo, com vistas a melhorar as
CV e sua homogeneidade (Protocolo de Monitoramento Rapido de Cobertura (MRC) pos
campanha de vacinag@o contra a poliomielite e contra o sarampo — Brasil, 2018).

397. A orientagdo para realizar MRC foi mencionada por 40,7% das coordenagdes estaduais como
medida adotada ao constatar coberturas vacinais abaixo das metas nos municipios, considerando os
anos de 2020 e 2021 (Resultado da pesquisa eletronica estadual).

398. Dos coordenadores municipais que responderam a pesquisa, 85,8% concordam ou
concordam totalmente que ha realizagdo de MRC pelo municipio para avaliacao da situacdo vacinal
local em caso de ndo alcance da meta de cobertura (Tabela 18). Apesar desse resultado, ndo ha
orientagdo por parte da CGPNI sobre a frequéncia ou a obrigatoriedade de adogdo do MRC. A
Coordenacao informou que a realizagdo do MRC pode decorrer de iniciativa da CGPNI ou por
iniciativa dos proprios municipios e que ndo seria realizado de forma rotineira, como ocorre com a
busca ativa nos domicilios. Em 2018 ocorreu o tltimo MRC que foi induzido pela CGPNI, cujos
dados agregados estdo registrados no SI-PNI WEB, porém no sistema nao ha dados sobre acdes
espontaneas dos municipios (Extratos de entrevista — CGPNI).

399. A vigilancia das Coberturas Vacinais ¢ uma agdo abrangente, pois busca investigar fatores de
risco ou determinantes da situacdo objeto de analise, fornecendo subsidios para intervengao
oportuna e priorizada conforme o risco (Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22). Deve
ocorrer o mais descentralizadamente possivel, possibilitando a identificagdo dos fatores
determinantes das CV considerados como de “risco epidemiologico”, préxima ao local onde essas
condi¢des ocorrem. Exemplos de possiveis fatores determinantes que podem ser investigados sdo:
a) a forma de organizacdo da rede de servicos de saude local, em especial da atividade de
vacinagdo; b) a dificuldade de acesso a vacinacdo, seja de natureza social, seja pelo dificil acesso
geografico; c) questdes relacionadas ao denominador da CV (dados do Sinasc, estimativas
populacionais); d) o porte populacional, que também influencia no acesso da populacdo a servigos
de saude; e) as possibilidades de erros no registro de doses aplicadas, na consolidagdo e na
transferéncia dos dados; entre outros (BRASIL, 20211).
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Coordenacao multinivel e planos de recuperacio das CV

400. Para a coordenagdo multinivel, as discussoes e pactuagdes relacionadas ao PNI, assim como
ocorre com as demais politicas de saude, sdo realizadas na CIT, na CIB, no Conass, no Conasems ¢
nos Conselhos de Secretarios Municipais de Saude (Cosems), que sdo colegiados que representam
0s entes municipais, no ambito estadual, para tratar de matérias da satde, desde que vinculados
institucionalmente ao Conasems.

401. Com base no exame das reunides da CIT em 2018, 2019 e 2021, identificou-se que existem
debates e recomendagdes sobre questdes relacionadas a recuperacdo das CV. Em 30/8/2018, por
exemplo, o encaminhamento da reunido foi no sentido de maior divulga¢ao dos esforgos para
atingir a meta de cobertura vacinal. Na reunido de 14/2/2019, foi registrado que na reunido
ordinaria seguinte deveria ser apresentado o Plano para enfrentamento das baixas coberturas
vacinais. Em 28/3/2019, foi apresentada a criacdo de Forca-Tarefa para apoio aos 27 estados nas
agOes integradas de vigilancia e vacinacdo. Essa forga-tarefa teria por objetivo resgatar uma
estratégia ja utilizada anteriormente para eliminagdo do sarampo, para utiliza-la com o foco no
enfrentamento das baixas CV. Para tanto, haveria a disponibilizacdo de dois veiculos, além da
contratagdo de dois profissionais, um com perfil para a assisténcia a saude e outro com experiéncia
em vigilancia em satde para atuarem no territério (Sintese dos Resumos Executivos das Reunides
da CIT).

402. A previsao de lancamento dessa e de outras iniciativas era na apresentagdo da Agenda 100
dias de governo, que elencou agdes consideradas prioritarias cujas metas deveriam ser alcangadas
nos primeiros 100 dias de governo (Metas nacionais prioritarias: Agenda de 100 dias de Governo).
As iniciativas de vacinacgao estavam contempladas na ac¢do prioritdria 25 “Fortalecer a vigilancia e
aumentar a cobertura vacinal”’. Contudo, ndo hd meng¢des sobre o acompanhamento da
implementacdo dessa agenda ou de Plano de enfrentamento das baixas coberturas nas reunides da
CIT no periodo examinado.

403. A CGPNI informou que existem planos e estratégias com o objetivo de recuperagdo das CV
para os proximos anos, como: a) Plano Nacional De Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19; b) Plano de Mitigacdo de Risco de Reintroducdo do Poliovirus Selvagem (PVS) e
Surgimento do Poliovirus Derivado Vacinal (PVDV); c¢) Plano Operacional Unificado para
Interrup¢do do Surto de Sarampo no Brasil; d) Plano de Agdo “Estratégia de Vacinagdo nas
Fronteiras”; e) Projeto de Reconquista das Altas Coberturas Vacinais/Fiocruz (Despacho
SVS/NUJUR/SVS/MS, de 13/6/22).

404. Esse ultimo consiste em projeto elaborado por Bio-Manguinhos/Fiocruz, em parceria com a
CGPNI e com o apoio da OPAS, com vistas a apoiar a recuperacdo das coberturas vacinais
(anteriormente intitulado Estratégia Reversdo da Baixa Cobertura Vacinal Nacional). O objetivo
geral do projeto ¢ implementar acdes de apoio estratégico ao PNI para reverter a baixa CV
nacional. Como objetivos especificos estdo: a) a realizagdo de diagnéstico situacional sobre
imuniza¢do e cobertura vacinal em 16 municipios do Amapa e 25 municipios da Paraiba; b)
Coproducao de planos de acdo 2022-2025 para reversdo das baixas coberturas vacinais para 16
municipios do Amapa (AP) e 25 municipios da Paraiba (PB) em parceria com os respectivos
coordenadores estaduais e municipais de imunizagao.

405. A primeira fase do projeto possui trés eixos temadticos: a) fortalecimento da rede nacional,
estadual e municipal e da gestdo dos servigos de vacinagdo; b) garantia da qualidade dos dados do
sistema informatizado; c) educacdo e comunicacdo, incluindo articulagdo de iniciativas e
informagdes sobre a reintroducdo de doengas, esclarecimentos sobre eventos adversos e
enfrentamento as fake news. Para o seu desenvolvimento, a captacdo de informagdes sobre o
desenvolvimento das a¢des de vacinacdo nos locais selecionados foi obtida mediante questionario
padronizado direcionado aos coordenadores municipais de imuniza¢do e agentes municipais de
salas de vacina (Relatério Preliminar sobre os formularios para coordenadores municipais de
imunizagdo — Estratégia Reversdao da Baixa Cobertura Vacinal Nacional). Ha previsao de conclusao
da fase II em junho de 2023 ¢ da fase Il em 2025.
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406. Constata-se que apesar da importancia dos planos mencionados, elaborados na sua maior
parte para agravos ou territdrios especificos, ndo existe plano abrangente, com visdo estratégica em
relacdo a recuperacdo das CV, tendo em vista que a queda das CV ¢ um fendmeno generalizado
entre os diversos imunizantes e no territorio.

407. Esse plano poderia ser um documento declaratdrio com as diretrizes para a recuperagdo das
CV, abordando aspectos como: a) as principais causas para a queda das CV no pais; b) as medidas
para o enfrentamento de cada causa apontada; c) a articulacdo com cada intervengdo publica que
pode contribuir para o alcance das metas de CV; d) o papel de cada nivel da federacdo e a
articulacdo entre os niveis no enfrentamento da queda das CV; e) o papel da comunicagdo no
processo de convencimento da populagdo sobre a importancia de se vacinar ¢ na reversdo da
desinformacdo e de percepgdes equivocadas sobre a vacinacdo; f) inciativas para mobilizagdo
social, com a participag¢do de entidades da sociedade civil organizada; g) garantia de recursos para
o adequado abastecimento de vacinas ¢ a implementagdo das demais medidas de recuperacdo das
CV; h) estipulacdo de metas intermediarias e finais, com os respectivos prazos para seu alcance;
entre outros.

408. Para que esse plano possa se constituir em um instrumento de governanga do PNI, ¢
necessario que seja construido e pactuado de forma conjunta com os demais entes federativos na
CIT, como previsto no art. 14-A da Lei 8.080/1990. Cabe lembrar que o documento de langamento
do PNI reconhece o papel das coordenagdes locais e dos profissionais de satde na conquista da
adesdo informada das familias ao PNI e trazia uma visdo mais completa sobre o programa, com
secOes que tratam, por exemplo, de capacitagdo, informagdo e mobilizacdo da comunidade,
vigilancia epidemiolégica, com o detalhamento de atividades e funcdes a serem despenhadas pelos
diversos atores (par. 189 e BRASIL, 1973). Esse documento ndo esta atualizado com a evolugdo do
SUS, a situacdo de queda das CV e suas causas, mas ¢ um precedente que poderia informar uma
futura pactuacdo abrangente visando a recuperagdo das CV.

409. Para alinhamento e coordenagao das agdes, ¢ necessario que os planos estaduais e municipais
de saude, ou planos especificos, também contemplem o diagndstico de causas locais para a queda
de CV; medidas de enfrentamento de baixas CV; metas, com os respectivos prazos para
atendimento, ¢ indicadores a serem acompanhados; previsdo de recursos necessarios para a
implementacdo das medidas de enfrentamento. A elaboracdo desses planos deve contar com o
apoio institucional e técnico do MS.

410. A necessidade de planejamento e de pactuagdo estratégica visando a recuperagdo das CV foi
reconhecida pelo Conass ¢ pelo MS em sua parceria para realizar oficina com os coordenadores
estaduais de imunizacdo em julho de 2018 com o intuito de elaborar planos de acdo estaduais para
melhoria das CV. A oficina discutiu a situacdo de queda das CV, ja evidente a época, causas e
estratégias de enfrentamento, bem como avaliou as medidas entdo propostas pelo MS, a partir da
inser¢do do tema entre os temas prioritarios da Agenda dos primeiros 100 dias de gestdo do
governo federal, iniciado em 2019. Os planos elaborados pelos estados foram encaminhados ao
Conass para consolidacdo das principais agdes propostas pelas SES, contudo, o Conass informou
que ndo foram previstos o acompanhamento ¢ avaliagdo desses planos (Nota Técnica Conass
2/1019; E-mail do Conass de 13/3/2022).

411. Entre os coordenadores municipais, a falta de implementacdo de plano de recuperacdo das
CV foi mencionada em 3° lugar como obstaculo para a garantia do alcance de metas de cobertura
vacinal, com mengoes de 32,3% dos respondentes, atras de deficiéncias nos sistemas de informagao
do PNI (49,8%) e caréncia de melhor treinamento das equipes dos demais programas da APS
(38,2%). No caso dos coordenadores estaduais, esse obstdculo ficou mais atrds, em 5° lugar, com
mengdes de 22,2% dos respondentes, possivelmente em razdo da elaboragdo de planos locais
decorrentes da oficina de 2018 (Apéndice A — Método, Tabela 20 e Tabela 19, e Figura 10).
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412. Pelo exposto, verifica-se ser fundamental que haja um plano nacional para recuperagdo das
CV, aliado a planos estaduais e municipais no mesmo sentido, de modo a estruturar as agdes
necessarias em todos os niveis da federagdo, conjuntamente com a atuagdo de outras intervengdes
publicas, de entidades da sociedade civil e at¢é mesmo com a mobilizagdo da populagdo, no
propodsito comum de reconquista das CV aos patamares desejados.

4. Financiamento de PD&I em vacinas

413. Esse capitulo apresenta aspectos relacionados a articulagdo entre os diversos atores
envolvidos com o financiamento de PD&I em vacinas, a maneira como ocorre a coordenacgao
horizontal e vertical das intervengdes selecionadas entre si € com as agoes realizadas pelos entes
federativos e a magnitude dos gastos com PD&I em vacinas nos ultimos anos, considerando o
impacto da pandemia de Covid-19 nessa area.

Despesa com P&D e com pesquisa em vacinas

414. Ao longo dos ultimos quinze a vinte anos, o Brasil tomou medidas para reforcar a
capacidade cientifica, tecnoldgica e de inovagdo do pais, como o apoio financeiro direto para
investimentos e pesquisa em universidades, centros de pesquisa e empresas; crédito para
investimentos empresariais em Pesquisa ¢ Desenvolvimento (P&D); incentivos fiscais para
investimentos empresariais em P&D; além de medidas regulatorias (DE NEGRI et al., 2018).

415. Entre as diversas iniciativas para estimulo a inovagdo e ao desenvolvimento tecnologico,
destaca-se a criagdo dos fundos setoriais, integrantes do FNDCT, em 1999, pelo entdo Ministério
da Ciéncia e Tecnologia (MCT). Sdo dezesseis fundos setoriais, constituidos com programagdes
especificas e dotagdes orgamentarias distintas, com recursos operacionalizados pela Finep, que atua
como Secretaria Executiva dos fundos, e pelo CNPq. Além dessa iniciativa, cita-se a criagdo dos
Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCT), que, em 2010, perfaziam 126 institutos,
constituidos por 350 institui¢des cientificas e 6 mil pesquisadores. Desses INCT, dezoito estavam
envolvidos direta ou indiretamente com o desenvolvimento de novas tecnologias de vacinas
(HOMMA et al., 2020).

416. Apesar desses avangos, o Brasil possui um baixo financiamento em PD&I, cerca de 1% do
Produto Interno Bruto (PIB), comparado com os investimentos que paises desenvolvidos e
emergentes realizam nesse campo (superiores a 2% do PIB) (HOMMA et al., 2020).

417. O dispéndio nacional em pesquisa e desenvolvimento (P&D) é o mais importante indicador
do esfor¢o nacional em atividades de pesquisa basica, pesquisa aplicada e desenvolvimento
experimental de um pais. Esse indicador possui dois componentes: o dispéndio publico e o
empresarial. No Brasil, assim como em outros paises que monitoram indicadores nacionais de
CT&I, o dispéndio nacional em P&D ¢ estimado com lapso de dois anos. Assim, em 2022, o MCTI
estima o dado de dispéndio em P&D de 2020 e revisa os dados de 2019, que foi estimado em 2021
(Nota Técnica 1203/2022/SEI-MCTI). A Tabela 9 demostra o dispéndio nacional em P&D como
propor¢ao do PIB.

Tabela 9 - Dispéndio nacional em P&D em relagdo ao PIB por setor, de 2018 a 2020

Setores % em relagdo ao PIB
2018 2019 2020*
TOTAL 1,17 1,21 1,17
Dispéndio P&D publico 0,64 0,58 0,63
Dispéndio P&D empresarial 0,53 0,63 0,54

Fonte: Nota Técnica 1203/2022/SEI-MCTI.
*dados preliminares.

418. O dispéndio nacional em P&D realizado por orgdo publico federal demonstra que o
Ministério da Satde (MS) € o quarto colocado, sendo responsavel por 9,4% desses gastos em 2020
(Tabela 10).

Tabela 10 - Dispéndio nacional em P&D no setor publico federal, por 6rgdo, de 2018 a 2020 (em milhdes de
reais correntes)

Orgiio | 2018 | 2019 | 2020*
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Ministério da Educagdo 16.699,7 17.975,0 17.724,1
Ministério da Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagdes 4.617,0 5.333,1 8.149.,9
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento 3.742.8 3.836,8 3.434,2
Ministério da Saude 2.204,0 1.977.4 3.088.,0
Ministério da Defesa 346,8 179,0 192,1
Ministério do Meio Ambiente 51,5 51,7 47.4
Ministério do Desenvolvimento Regional 0 3,7 41,4
Presidéncia da Republica 21,7 25,4 34,6
Ministério da Economia 0 7 21
Outros 5,3 17,7 13,7

Fonte: Nota Técnica 1203/2022/SEI-MCTI.
*dados preliminares.

419. O MCTI nao calcula rotineiramente a despesa publica com P&D na éarea da satde, mas
afirmou ser possivel realizar estimativas de gastos em “Ciéncias Médicas e da Saude” ou ainda em
temas especificos proprios dessa area de conhecimento ou em programas de pesquisa
interdisciplinares com impacto na area de satide. Ressaltou, porém, ndo haver consenso nos foéruns
de especialistas em indicadores nacionais de CT&I sobre os conceitos e classificagdes para
apuracdo de “P&D em saude”.

420. O financiamento publico de PD&I em vacinas no nivel federal precisou ser estimado, a partir
dos dados fornecidos pelos diversos atores. A fragmentacdo observada nas intervengdes para
financiamento de PD&I em vacinas, como serd visto na se¢do seguinte, impacta o mapeamento dos
dispéndios realizados pelos diversos atores, por envolver multiplos programas e agdes
or¢amentarias. O financiamento de PD&I em vacinas no periodo de 2018 a 2021 ocorreu por meio
de, pelo menos, 6 programas e 17 acgdes orcamentarias diferentes (Planilha eletrdnica
PT_Analise_auditoria_Extracao_Vacina e Imuniza_ Resposta CNPq_TCU.xls). Além disso, esse
mapeamento ¢ dificultado por ndo haver, orgamentariamente, o nivel de especificidade de pesquisa
em vacinas, nem o de pesquisa em saude, que seria mais agregado.

421. Dessa maneira, foram requisitadas informacdes dos sistemas e controles internos dos
diversos atores financiadores para estimar os dispéndios com pesquisa em vacinas de 2018 a 2021,
considerando, nesse montante, o quanto foi destinado a pesquisas relacionadas a vacinas Covid-19
(Tabela 11).

Tabela 11 — Despesa com PD&I em vacinas no periodo de 2018 a 2021

Conjunto dos o6rgaos/entidades publicas Despesa (R$)*

que financiam PD&I em vacinas 2018 2019 2020 2021
TOTAL SEM COVID-19 82.421.872,9 27.238.570 | 32.566.647,8 | 30.600.046,4
TOTAL COVID-19 0 0| 25.889.303,9 | 54.772.7332
TOTAL GERAL 82.421.872,9 27.238.570 58.455.951,7 | 85.372.779,6

Fonte: Despacho SVS/NUJUR/SVS/MS, de 24/2/22. Despacho DECIT/SCTIE/MS, de 29/4/22. Nota
Técnica 143/2022-CGCIS/SCTIE/MS. Oficio Finep/Pres/n® 2119/2022, de 18/4/22. Nota AGS/DECISS
08/2022, de 18/4/22. Despacho Cogeplan/Fiocruz, de 27/4/22. Oficio 106/2022/DIBIO/FIOCRUZ/MS, de
11/3/22. Planilha eletrdnica PT Andlise auditoria Extracao Vacina e Imuniza_ Resposta CNPq TCU.xlIs.
Planilha eletronica Execugdo TEDs - Consulta TCU (1).xlsx.

* Qs Orgdos/entidades informaram valores liquidados, outros pagos ou até mesmo a programagio
or¢amentaria, de acordo com a disponibilidade dessas informa¢des (Apéndice E — Despesas relacionadas a
imunizagdo, de 2018 a 2021, Tabela 32).

422. A despesa com PD&I em vacinas de 2018 a 2021 néo apresenta tendéncia de crescimento ou
queda, observando-se que houve uma queda mais acentuada de 2018 para 2019 (67%) e retorno em
2021 a patamar préximo ao de 2018. Essa queda diz respeito apenas aos investimentos em vacinas
de rotina, tendo em vista que a pandemia de Covid-19 comegou em 2020.

423. Considerando apenas os investimentos em PD&I para vacinas de rotina, apds a queda em
2019, houve manutengdo aproximada dos valores investidos de 2019 até 2021. Para o investimento
em PD&I para vacinas Covid-19, houve acréscimo de 111,6% de 2020 para 2021.
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424. Esses numeros gerais, porém, sdo fortemente influenciados por projetos especificos, que
tiveram execug¢do financeira em determinado ano. Por exemplo, o valor geral investido em 2018 em
PD&I em vacinas foi impactado por um projeto contratado pela Finep, que teve execugdo de RS
21.720.000 e outros dois pelo BNDES, com liberagao de recursos de R$ 40.573.134. Esses projetos
com valores mais expressivos explicariam a maior execucao de recursos em 2018 em comparagdo
aos outros anos (2019 a 2021) para vacinas de rotina (Apéndice E — Despesas relacionadas a
imunizacdo, de 2018 a 2021, Tabela 32).

425. Analisando os dispéndios por orgdo/entidade, de 2018 a 2021, considerando apenas PD&I
em vacinas de rotina, a despesa do CNPq aumentou 219,7% (de R$ 5.099.880,9 para R$
16.303.834,9) e a de Bio-Manguinhos reduziu 73,3% (de R$ 13.943.040,9 para R$ 3.720.759,8).
Considerando PD&I em vacinas Covid-19, Bio-Manguinhos apresentou o maior dispéndio em
2021, equivalente a R$ 33.818.603 (Apéndice E — Despesas relacionadas a imunizagado, de 2018 a
2021, Tabela 32).

426. Dos valores obtidos, pode-se concluir que a despesa com PD&I em vacinas de rotina tem se
mantido por volta de R$ 30 milhdes de 2019 a 2021 e que houve um importante aumento na
despesa total com PD&I em vacinas em 2020 e 2021, considerando o montante executado com
pesquisas sobre vacinas Covid-19, que representaram 44,3% do total em 2020 e 64,1% em 2021
(Tabela 11).

4.1 Existem fragmentacdo e sobreposicio entre as principais intervencdes federais em
financiamento de PD&I em vacinas

427. As intervengdes para financiamento de PD&I em vacinas sdo caracterizadas pela
fragmentacdo das iniciativas, tendo em vista a atuacdo de diferentes organizacdes e diferentes
unidades de uma mesma organizagdo na mesma area de necessidade social. Ademais, possuem
instancias de sobreposicdo, por apresentarem objetivos, atividades, produtos e beneficiarios
semelhantes na mesma area.

428. A atuacdo de diversos atores no financiamento de PD&I em vacinas e a existéncia de
diversas interven¢des publicas na area tém o potencial de possibilitar a cooperacdo e a
complementariedade entre planos e projetos. No entanto, os desenhos das intervencdes e a falta de
instancias atuantes de coordenacdo possibilitam o financiamento de projetos semelhantes ou do
mesmo projeto por programas diferentes, sem mecanismos institucionais que garantam o reforgo
entre eles. Dessa forma, ndo ocorre avaliagdo abrangente das intervengdes como um todo € ndo se
garante o cumprimento, no conjunto, das prioridades nacionais de pesquisa em vacinas.

429. A existéncia de fragmentagdes, sobreposigdes, duplicagdes e lacunas entre as politicas
publicas dificulta a atuagdo governamental com enfoque integrado de governo (“whole-of-
government”), o qual propde que a agdo do Estado deve ser realizada de forma integrada e
coordenada em varios niveis para ser eficaz (BRASIL, 2020c).

430. O financiamento de PD&I em vacinas no nivel federal conta com a participagdo de diversos
atores além do MS, como o MCTI, unidades da Fiocruz (Bio-Manguinhos, Centro de Pesquisas
René Rachou/Fiocruz Minas Gerais, entre outras), a Finep, o CNPq e o BNDES.

431. A partir da analise dos objetivos, instituicdes responsaveis, principais produtos e
beneficiarios, e instancias colegiadas e grupos de trabalho, identificou-se fragmentagdo e
sobreposi¢do em todas as principais intervenc¢des de financiamento de PD&I em vacinas: o PPSUS
e o PROCIS, implementados pelo MS; as chamadas publicas nacionais, realizadas pelo MS e pelo
MCTI; as contratacdes diretas, realizadas pelo MS e pelo MCTI; e o fomento realizado com
recursos do fundo setorial de saide do FNDCT (CT-Saude) (Analise FSDL das intervencgoes
publicas que financiam PD&I em vacinas).

432. Todas as intervencdes selecionadas, apesar de algumas particularidades, possuem como
objetivo geral apoiar financeiramente o desenvolvimento de pesquisas cientificas, tecnologicas e/ou
de inovagdo, tm como produtos os resultados dos projetos de PD&I e como beneficio o
desenvolvimento em ciéncia, tecnologia e inovacdo na area.
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433. O PPSUS ¢ voltado para pesquisas de interesse regional e as chamadas publicas e
contratagdes diretas do MS, pesquisas de interesse nacional. Contudo, os desenhos dessas politicas
ndo impedem, por exemplo, que o mesmo projeto financiado pelo PPSUS via chamada publica em
uma UF possa ser financiado via chamada publica nacional, apesar das chamadas publicas
nacionais, em geral, envolverem projetos de maior complexidade (art. 837-F da Sec¢do X do
Capitulo IV da PRC 5/2017; Extratos de entrevistas - Decit/SCTIE).

434. O PROCIS visa fortalecer os produtores publicos ¢ a infraestrutura de producdo e inovagao
em saude do setor publico, por meio do apoio a modernizacdo e a estruturacdo produtiva e
gerencial e apoio a infraestrutura publica de tecnologia e inovagao para suporte a produgdo no pais
de produtos estratégicos para o SUS, além de outras agdes (arts. 801 e 802 da Secdo III do Capitulo
IV da PRC 5/2017). Apesar da existéncia desse programa direcionado a produtores publicos, a
infraestrutura desses laboratdrios pode ser financiada por todas as intervencgdes, a excecdo do
PPSUS.

435. Por sua vez, o fomento com recursos do CT-Saude pode ocorrer mediante chamadas publicas
do MS e do MCTI, encomendas do MCTI e contratagdo de projetos por meio do PROCIS.

436. Verificou-se que o financiamento por meio do PPSUS e do CT-Satde possuem normativos,
diretrizes ¢ manuais sobre seus procedimentos, colegiados e outros aspectos. O PROCIS conta
apenas com a portaria que institui o programa, bem como com 0s normativos gerais sobre
convénios e termo de execucdo descentralizada (TED). Desse modo, nao ha normatizagdo, por
exemplo, sobre os procedimentos para apresentacdo e julgamento de propostas ¢ o detalhamento
das atribuigdes do seu Comité Gestor.

437. O MCTI possui portaria que traz, no contexto da organizacdo e funcionamento do FNDCT,
as defini¢cdes do que sdo as chamadas publicas e encomendas (chamadas de contratagdes diretas no
MS), executados pelas agéncias de fomento (Portaria MCTI/GM 7252/2019). Contudo no ha no
MCTI nem no MS normativos especificos que norteiem o processo de concepgao, articulagdo entre
atores envolvidos, orcamentagao ¢ acompanhamento desses instrumentos de financiamento.

438. Em auditoria operacional realizada pelo TCU, que teve por objetivo identificar atores,
politicas, iniciativas e arranjos institucionais, bem como fatores que podem estar contribuindo para
o0 persistente baixo posicionamento do Brasil nos rankings de inovagdo, constatou-se fragmentagdo
de esfor¢os de politicas de incentivo destinadas as startups, realizadas pelos entdo Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdoes ¢ Comunica¢des (MCTIC) e Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC), Finep e Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI) (Acérdao 1.237/2019-TCU-Plenario, da relatoria da Ministra Ana Arraes).

439. Foi destacado que a fragmentagdo pode ndo ser um problema por si s6, considerando que
esses programas apresentam indicadores de avaliacdo de resultados proprios e, portanto, podem ser
efetivos e eficazes em sua perspectiva individual. No entanto, a auditoria apontou nao ter sido
possivel identificar a existéncia de avaliagdo consolidada do conjunto de iniciativas com vistas a
verificar se hd alinhamento com os objetivos da Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgdo (ENCTI) 2016-2022, por exemplo.

440. Além da possibilidade de fragmentagdo, a auditoria apontou que a articulagdo deficiente
entre os ministérios, agéncias de fomento e demais atores envolvidos pode ter como efeito a
sobreposicdo de iniciativas, gerando desperdicio de esforcos e recursos que poderiam ser
otimizados em um ambiente bem coordenado e articulado. Desse modo, propicia-se o risco de que
uma mesma empresa seja atendida pelas iniciativas implementadas por mais de um ator de
governo, sem sinergia significativa entre elas, enquanto outras empresas de perfil semelhante
podem ficar sem acesso a esses programas ou iniciativas.

441. A mencionada auditoria citou estudo realizado pelo Ipea, de 2017, que traz a pulverizagdo
como um fator limitante das politicas de fomento a inovagdo, com o apoio a muitos projetos
isolados e sem conexd@o uns com os outros, e sem sentido estratégico desses investimentos (IPEA,
2017).
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442. Apesar de a referida fiscalizagdo tratar de startups e das politicas de CT&I de uma forma
geral, essas conclusdes podem ser aplicadas a situacdo de fragmentacdo encontrada no
financiamento de PD&I em vacinas.

443. Os possiveis efeitos negativos da existéncia de diversas intervengdes publicas geridas por
diferentes 6rgdos ou unidades diferentes em um mesmo orgdo poderiam ser minimizados pela
existéncia de uma instancia de coordenagdo entre as intervengdes, como sera visto na se¢do
seguinte. Outras medidas nesse sentido seriam a existéncia de uma politica comum para area de
pesquisa, com a defini¢do de prioridades a serem seguidas pelas intervengdes, € de sistemas de
informacao integrados que subsidiassem o monitoramento, a avaliacdo e o feedback entre as
intervengoes.

444. Dificilmente uma unidade de um dos orgdos atuantes na area de intervengdo publica
apresenta status institucional adequado para atuar na coordenagao entre diversos 6rgaos ou mesmo
entre diferentes unidades de mesma hierarquia em um mesmo 6rgdo. Este problema atinge o papel
do Decit/SCTIE na articulagdo da area.

445. De acordo com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Satude (PNCTIS),
instituida em 2008, todas ac¢des e iniciativas em pesquisa ¢ desenvolvimento que se relacionem
com as politicas de satde publica devem ser acompanhadas pelo MS. Compete a SCTIE/MS, em
especial por meio do Decit, articular as a¢des do MS, dentro de suas competéncias, com as
organizagdes governamentais € ndo governamentais, com vistas ao desenvolvimento cientifico e
tecnologico em saude, promover agdes de implementacdo de parcerias publico-privadas no
desenvolvimento tecnoldgico e a inovacdo na area de saude, entre outras competéncias (Nota
Informativa 24/2021-DECIT/SCTIE/MS).

446. Entre as atribuigdes do Decit esta coordenar e executar as agdes do MS no campo de
pesquisa e desenvolvimento em saude e articular-se intersetorialmente no ambito do Sistema
Nacional de Ciéncia e Tecnologia. As competéncias do departamento estavam previstas no Decreto
9.795/2019, revogado pelo Decreto 11.098/2022, que deixou de especificar as competéncias dos
departamentos do MS.

447. O Decit informou que o fomento a pesquisa no MS ndo se limita a SCTIE, podendo ser
realizado por todas as Secretarias do MS, e que, ndo tem conhecimento de outras areas que
realizem fomento de pesquisas em vacinas, além da Secretaria de Vigildncia em Satde (Nota
Técnica 4/2022 -DECIT/SCTIE/MS).

448. Para o alcance de seus objetivos, o Decit realiza articulagdes nacionais e internacionais. Na
cooperacao nacional, os parceiros sdo o CNPq e a Finep, vinculados ao MCTI, que operam os
financiamentos. Por meio desses parceiros, foram langadas dezenas de chamadas publicas em
diversas areas do conhecimento ao longo dos anos. Além desses, a Fiocruz executa diversos
projetos, devido a sua posicdo estratégica no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no pais,
incluindo o desenvolvimento e a avaliacdo de vacinas. Em relagdo a cooperacdo internacional, os
principais parceiros sdo a Fundagdo Bill & Melinda Gates e os National Institutes of Health (NIH),
além da OPAS (Nota Técnica 4/2022 -DECIT/SCTIE/MS).

449. O Decit realiza reunides técnicas conjuntas com o PNI visando discutir as etapas do processo
de fomento de pesquisas que tratam de aspectos relacionados ao programa. Essas etapas envolvem
desde a identificagdo de prioridades e a concepcdo do estudo até a divulgacdo dos resultados.
Ademais, o PNI ¢ convidado a participar dos Seminarios marco zero, parcial e final de
acompanhamento ¢ avaliagdo desses projetos (Nota Técnica 17/2022-DECIT/SCTIE/MS).

450. Entre outras ag¢des, o Decit participa da CTAI e fomenta estudos por meio de contratagdo
direta, demandados pelo PNI (Nota Técnica 17/2022-DECIT/SCTIE/MS).
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451. Embora existam essas articulagdes, o Decit possui conhecimento limitado sobre a existéncia
de projetos semelhantes financiados por outras instituicdes. As equipes técnicas conhecem projetos
muito grandes e projetos em areas muito especializadas, com poucos grupos de pesquisa e, nesses
casos, podem atuar para que os projetos e fontes de financiamento se reforcem. Em relagdo a
projetos menores, ndo possuem informagdes, por exemplo, sobre o financiamento de pesquisas
semelhantes pelas Fundag¢des de Amparo a Pesquisa (FAP) estaduais (Extratos de entrevistas -
Decit).

452. Uma das limitagdes para que haja maior integracdo entre as intervengdes em questdo ¢ a
inexisténcia de um sistema de monitoramento integrado sobre os projetos de PD&I em vacinas
financiados, ainda que no nivel federal. Cada ator ptblico envolvido possui seus proprios controles
e sistemas de informag¢@o autonomos, o que dificulta o monitoramento e a avaliagdo da politica de
financiamento de PD&I em vacinas como um todo.

453. O Decit gere a plataforma Pesquisa Satde, de acesso publico (disponivel em:
https://pesquisasaude.saude.gov.br/), que consiste em um repositorio de projetos de pesquisa. O
sistema possibilita a busca de projetos financiados em areas temadticas prioritdrias do MS em
consonancia com a Agenda Nacional de Pesquisas Prioritarias em Saude (ANPPS), bem como
informagdes quantitativas de numero de projetos, recursos investidos por periodo, por regido do
pais (Nota Técnica 17/2022-DECIT/SCTIE/MS). Apesar de ser uma importante fonte de dados,
inclusive subsidiando o trabalho de pesquisadores, profissionais e gestores da saude, trata-se de
ferramenta gerencial do Decit, contendo informacdes apenas dos projetos fomentados pelo
departamento.

454. As agéncias vinculadas ao MCTI (CNPq e Finep), que também podem operacionalizar
recursos do MS e de outros ministérios, possuem sistemas proprios de acompanhamento dos
projetos de pesquisa contratados, que incluem o recebimento de relatorios técnicos parciais,
avaliacGes ad hoc por especialistas e técnicos. De forma semelhante, no caso das vacinas Covid-19,
o acompanhamento das agdes pelo MCTI ¢ realizado por meio de reunides periddicas de
acompanhamento com os pesquisadores responsaveis (Nota Informativa 591/2022-MCTTI).

455. O MCTI oferece feedback ao MS, especialmente a SCTIE, sobre projetos resultantes das
chamadas publicas ou contratacdes direta de sua iniciativa quanto ao estagio de desenvolvimento
das vacinas. Isso ocorre por meio da elaboragdo de informes e de troca de e-mails entre secretarios
das areas técnicas, bem como a partir da realizacio de seminarios de avaliacdo dos projetos
contratados, organizados por ambos os ministérios, no caso de chamadas publicas organizadas de
forma conjunta (Extratos de entrevistas - MCTI).

456. A observagdo das prioridades nacionais de pesquisa em vacinas é um elemento de coesdo
entre as intervengdes publicas, mas pode ser afetada pela falta de institucionalizacdo de canais de
coordenagdo nessa area.

457. A partir de 2004, o Decit passou a liderar a defini¢do de prioridades de pesquisa em satide no
pais, coordenando a construcdo de uma agenda nacional, a partir do debate com pesquisadores em
saude, gestores e sociedade civil, na 2* Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude. Esse processo resultou na publicacdo da Agenda Nacional de Prioridade de Pesquisa em
Saade (ANPPS) em 2006, com republicacdo mais recente em 2015 (Nota Técnica 4/2022-
DECIT/SCTIE/MS; Extratos de entrevistas - Decit). A ANPPS ¢ constituida de 24 subagendas de
pesquisas em saude com os respectivos temas prioritarios. As subagendas 13 - Complexo Produtivo
da Saitde e 19 - Doengas transmissiveis possuem temas diretamente relacionados a vacinas
(BRASIL, 2015).
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458. A partir da constatagdo de que a ANPPS era abrangente demais para fins praticos, foi
elaborada a Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Saude (APPMS), construida
internamente por meio da identificagdo das necessidades junto as areas técnicas do MS, para o
atendimento de suas demandas de pesquisa. Essa agenda foi publicada em 2018 e passou a ser o
principal instrumento de identificagdo de prioridades utilizado pelo MS, trazendo 172 linhas de
pesquisa, distribuidas em 14 eixos tematicos (Nota Técnica 4/2022-DECIT/SCTIE/MS; Extratos de
entrevistas - Decit). Os Eixos 2. Assisténcia Farmacé€utica, 4. Desenvolvimento de tecnologias e
inova¢do em saude, 6. Doencas Transmissiveis, ¢ 9. Programas e Politicas em Satde trazem as
linhas prioritarias diretamente relacionadas a vacinas (BRASIL, 2018b).

459. Além de utilizar as mencionadas agendas como instrumentos balizadores do fomento a
pesquisa em saude, o Decit atua por demanda das areas técnicas do MS que sdo responsaveis pelas
politicas de saude do pais. A partir destas demandas sdo identificadas as necessidades especificas
para avaliagdo ou aprimoramento de cada politica e delineadas as respectivas estratégias de
fomento a pesquisa (Nota Técnica 4/2022-DECIT/SCTIE/MS).

460. No MCTI, o principal instrumento norteador ¢ o Plano de A¢do em Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo para Saude (PACTI Satde), elaborado pelo MCTI em conjunto com o MS, as agéncias de
fomento CNPq e Finep e outras entidades representativas da area (Comissdo Técnica
Interministerial MCTIC/MS instituida pela Portaria Interministerial 686/2012). O PACTI-Satude ¢
resultante da ENCTI 2016-2022, e representa um delinecamento das linhas tematicas e acdes
estratégicas na area de satde. A elabora¢do conjunta com o MS visou a que o PACTI-Saude
refletisse as prioridades elencadas na ANPPS e na APPMS (Memorando 8107/2022/MCTI, de
7/6/22 e Nota Informativa 591/2022-MCTI). O documento possui sete linhas tematicas, entre essas
uma que menciona expressamente PD&I em vacinas (Insumos para a saude visando assegurar o
dominio tecnolégico para produgdo) e outras trés mais gerais, que podem contemplar PD&I em
vacinas, como por exemplo, Pesquisa Clinica (BRASIL, 2018a).

461. Apesar da existéncia de trés principais agendas de prioridades de pesquisa em saude,
conforme exposto pelo Decit, a ANPPS ¢ abrangente em excesso ¢ a APPMS ndo envolveu
processo de consulta publica ou avaliacdo em colegiado, mas visou a atender necessidades internas
do MS (Nota Técnica 4/2022-DECIT/SCTIE/MS). O Decit afirmou, em entrevista, desconhecer o
PACTI-Satde, apesar de sua elaboragdo ter contado com a participagdo do MS.

462. Desse modo, existem agendas e planos do MS e do MCTI que pouco se integram, ndo fazem
conexdo umas as outras, ¢ que nao contribuem efetivamente para o norteamento das prioridades
nacionais para o fomento a pesquisa em vacinas ¢ para uma perspectiva governamental estratégica
de longo prazo em PD&I em vacinas.

463. A andlise de atas e memorias de reunides do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia
(CCT) e de suas comissdes tematicas demonstra que essas questdes relacionadas a politica de
ciéncia e tecnologia em geral, incluindo o financiamento de PD&I em vacinas, vém sendo
discutidas. Excertos das falas de alguns de seus representantes apontam a fragmentagao existente, a
auséncia de agendas de longo prazo e de sistema adequado de monitoramento e avaliagdo (Quadro
4). O CCT foi criado pela Lei 9.257/1996 e reativado pelo Decreto 10.057/2019. A atuagdo desse
colegiado sera aprofundada na se¢do seguinte.

Quadro 4 - Excertos de atas e memorias de reunido preparatoria do CCT e de reunides de suas comissoes
tematicas

Representante de produtores e usuarios de C&T avaliou que “falta
um pouco de integracdo no sentido de avaliacdo do impacto social
das politicas propostas”.

Reunido Preparatoria do CCT -
17/7/2019

Foram registrados como consenso entre os integrantes da comissao:
“Auséncia de agenda publica de longo prazo”; e “Fragmentacao da
agenda entre atores publicos e publicos e privados”.

Memoria de reunido da Comissdo
tematica I do CCT - 20/12/21

A Diretora do CGEE ressaltou a “deficiéncia do Brasil no sentido
de realizar monitoramento, avaliagdo, adquirir subsidios para
continuidade de a¢des e orienta¢do de investimentos”.

Ata de reunido da Comissao
Tematica I - 3/11/21

O SEPEF/MCTI alertou que “se o sistema ndo estiver estabelecido
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Ata de reunido da Comissao havera uma desorganizagao desencadeando uma pulverizagdo de
Tematica IV - 3/11/21 acoes sem sincronismo até mesmo dentro dos ministérios, nao

havendo progressao”.

Fonte: Sintese das atas e memorias de reunides preparatorias do CCT e das Comissdes Tematicas nos anos de
2019, 2021 e 2022.

Maturidade da governanca em pesquisa em vacinas

464. De acordo com o resultado da avaliagdo da maturidade da governanca das intervengdes que
financiam PD&I em vacinas, ha margem para melhoria de todos os componentes de governanga
dessas intervengdes.

465. O resultado da andlise realizada a partir de informacdes coletadas via requisigdes e
entrevistas, considerou os seguintes componentes de governanga: alinhamento entre as
intervengoes, capacidade organizacional e recursos humanos, recursos or¢amentarios e financeiros,
monitoramento e avaliagdo, coordenagdo horizontal e mecanismos de participacdo social
(Memorando 8107/2022/MCTI, de 7/6/2022, Oficio Finep/Pres 003241/2022, 10/6/2022, Nota
Técnica 258/2022-CGCIS/SCTIE/MS, Nota Técnica 17/2022-DECIT/SCTIE/MS).

466. A pontuacdo atribuida a cada componente revelou que, em uma escala de maturidade, se
encontram “em formacgdo” ou “em desenvolvimento”, ndo havendo nenhum componente na
situacdo “implementacdo nula” ou “otimizado”, conforme o radar da Figura 21 (Avaliagdo do nivel
de maturidade de governanca das intervengdes que financiam PD&I em vacinas).

Figura 21— Escala de avaliagdo da maturidade da governanca das intervengdes que financiam PD&I em
vacinas

Fonte: elaboragdo propria com base na Avaliagdo do nivel de maturidade de governancga das intervengdes
que financiam PD&I em vacinas.

467. Seguindo os componentes avaliativos de maturidade de governancga, constatou-se que nao ha
mapeamento de recursos humanos necessarios para a implementagdo das intervengdes
selecionadas, sendo apenas conhecida a estrutura existente. Nao foram apresentados planos formais
de capacitagdo para as intervengdes, contudo, existem planos gerais de capacitagdo dos orgdos e
entidades, tendo sido indicados exemplos de capacitacdes realizadas de acordo com as
necessidades identificadas para o pessoal envolvido com as intervengoes.

468. O mapeamento dos recursos publicos disponiveis para a implementacdo das politicas
identificadas ¢ realizado por meio do processo de elabora¢do do orgamento publico, sem incluir a
identificacdo de recursos de atores de outros niveis de governo e do setor privado. O mapeamento
de recursos financeiros necessarios € realizado em grande parte a partir de dados histéricos da
politica publica. Desse modo, apesar de existir uma proposta de orgamento programa, 0 processo
de alocacdo de recursos or¢amentarios e financeiros para as politicas identificadas pode ser
considerado incremental, por se basear em ajustes no volume de recursos gastos em exercicios
anteriores e ndo no planejamento de recursos necessarios para o alcance dos objetivos definidos.
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469. Cada orgao/entidade responsavel pela intervengdo possui sistemas e estruturas proprias de
monitoramento, que ndo se integram com as demais intervengdes. Quanto a mecanismos de
participacdo social, identificou-se que todas as intervengdes possuem canais de comunicagdo com o
publico por intermédio da Ouvidoria e do Fale conosco e da disponibilizagdo de enderegos
eletronicos institucionais para recebimento de mensagens. Os gestores do PPSUS e do PROCIS
relataram a existéncia de procedimentos de consideracdo dos comentarios, opinides € percepcoes
do publico na execugdo e revisao das intervengdes, mas ndo apresentaram evidéncia documental de
COMO OCOITE €SSE Processo.

470. Existem instancias de coordenagdo horizontal institucionalizadas para as intervencoes
identificadas, mas que atuam isoladamente, com foco em sua propria politica publica, sem adotar
enfoque integrado com as demais politicas na area. Pela relevancia, o componente coordenacéo
horizontal sera aprofundado na secdo seguinte.

4.2 Faltam mecanismos de coordenacido horizontal e vertical do financiamento federal de
PD&I em vacinas

471. O financiamento federal de PD&I em vacinas ndo ¢ orientado por instancias de coordenagao
horizontal e vertical, de forma a alinhar e articular as diversas intervengdes e as agOes realizadas
pelos entes federativos. Essa auséncia de mecanismos de coordenacdo pode levar a pulverizagao
desses investimentos sem a necessaria avaliacdo quanto a possibilidade de aproveitamento de
recursos e de conhecimento produzido e sem a observacdo, no conjunto das intervencdes, das
prioridades estabelecidas para a pesquisa em vacinas, a fim de possibilitar a avaliagdo do resultado
integrado das iniciativas.

472. A governanga de politicas publicas requer coordenacao e coeréncia para que haja qualidade
nos servicos prestados pelo governo. A definicdo de papéis e responsabilidades para a coordenagdo
e o estabelecimento de processos de coordenacdo pode mitigar a existéncia de fragmentagdo e
sobreposi¢do, bem como reduzir os riscos de duplicidade (BRASIL, 2014b).

473. Todas as intervengdes selecionadas possuem instancias colegiadas formalizadas, como
comités gestores e comissoes, que atuam na fase de proposta, aprovagdo, acompanhamento ou
avaliacdo dos projetos da correspondente politica publica. Essa atuag@o ocorre de forma isolada das
demais intervengdes, com foco na propria politica. O Quadro 5 apresenta as principais instancias
colegiadas e grupos de trabalho dessas intervengoes.

Quadro 5 - Instancias colegiadas formalizadas e grupos de trabalho das principais intervengdes que financiam
PD&I em vacinas

Intervengdo Instancias colegiadas e grupos de trabalho

Comissao de Especialistas (subcomissdes de Relevancia Sociossanitaria e de Mérito
Técnico Cientifico)

PPSUS Comissao de Avalia¢do Presencial

Comité Gestor

Grupo de avaliagdo

PROCIS Comité Gestor

Conselho Diretor do FNDCT

Comité de Coordenacido Executiva

FN];;;EGE)C T- Comité de Coordenagdo dos Fundos Setoriais

Comité Gestor do Fundo Setorial de Satide (CT-Saude)
Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (CCT)
Instancias de coordenacdo (grupos de trabalho) ndo institucionais e permanentes,
conforme os atores que financiardo a chamada publica e os temas de pesquisa a serem

Chamadas contemplados

publicas As chamadas nacionais sdo reguladas por seus editais. Quando executados pelo CNPq,
nacionais do MS | seguem a legislacdo dessa entidade, que prevé a atuagdo de Comités Julgadores
e do MCTI (Comités Especiais). Quando realizadas com recursos do FNDCT, seguem os

normativos do ministério responsavel e do fundo, com a atuag@o das instancias
colegiadas correspondentes, como o CT-Saude

Contratagdes Instancias de coordenagdo (grupos de trabalho) ndo institucionais ¢ ndo permanentes,
diretas pelo MS e | conforme o projeto que esta sendo proposto e as necessidades do contratante.

83

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

pelo MCTI Quando as contratagdes diretas ou encomendas sdo executadas pelo CNPq, seguem a
legislag@o dessa entidade, que prevé a atuagao de Comités Julgadores (Comités
Especiais). Quando realizadas com recursos do FNDCT, seguem os normativos do
ministério responsavel e do fundo, com a atuagdo das instancias colegiadas
correspondentes, como o CT-Saiude

Fonte: BRASIL, 2020g. Art. 806 da Secao III do Capitulo IV da PRC 5/2017. Nota Informativa 24/2021-
DECIT/SCTIE/MS. Portaria MCTI/GM 176/2021. Arts. 2° e 6° da Lei 11.540/2007. BRASIL, 2011. Portaria
MCTI 7.252/2019. Decreto 10.057/2019. Extratos de entrevistas - MS e MCTI. Resolugdo Normativa/CNPq
002/2015.

474. O PPSUS e o PROCIS possuem, respectivamente, Comités Gestores com atribuigdes
voltadas, em especial, a aprovacdo dos projetos que serdo financiados, avaliando a relevancia e os
aspectos orcamentarios das propostas, € ao gerenciamento e monitoramento da implantagdo das
acoes (BRASIL, 2020g; art. 806 da Secao III do Capitulo IV da PRC 5/2017).

475. O Comité Gestor do CT-Satde teria um papel importante de articulagdo entre as varias
organizagdes publicas envolvidas, por possuir atribuicdes mais afetas a atividade de coordenagao,
como identificar areas prioritarias para investimentos em atividades de pesquisa cientifica e de
desenvolvimento tecnoldgico; definir as Diretrizes Estratégicas que orientam as agdes € 0s
investimentos do Fundo; elaborar o Plano de Investimentos das Acgdes Setoriais; avaliar,
anualmente, os resultados das atividades desenvolvidas; entre outras.

476. Ainda assim, verifica-se que a atuagdo desse Comité, que possui representantes do MCTI,
MS, CNPq, Finep, Anvisa, Funasa e representantes do segmento académico-cientifico indicados
pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) e Academia Brasileira de Ciéncias
(ABC) e representante do setor industrial indicado pela Confederagdo Nacional da Industria (CNI),
ndo abrange a articulacdo ou alinhamento com outras intervengdes na area de pesquisa em saude,
atuando com foco na administragdo dos recursos oriundos do FNDCT e nio em uma visdo
integrada de governo. Além disso, o CT-Saude sofreu fortes contingenciamentos de 2014 até 2021,
quando voltou as suas atividades com a aprovagdo da Lei Complementar 177/2021. (BRASIL,
2011 e Nota Informativa 591/2022-MCTI).

477. De acordo com as atas das reunides do CT-Saude de 2011 e 2013 (antes da paralisagdo de
atividades) e de 2021 e 2022 (apds a sua retomada), as principais atuagdes desse Comité Gestor
dizem respeito a definicdo de grandes temas prioritarios em que serdo alocados os recursos do
fundo; definicdo de quais temas serdo abrangidos por chamadas publicas ou encomendas e o
montante a ser aportado; aprovagdo de acdes/projetos propostos e recomendacdes de ajustes;
apresentacdo das acdes desenvolvidas/em andamento com recursos do fundo; e outros assuntos
relacionados (Sintese das atas das reunides do CT-Satide nos periodos de 2011-2013 e 2021-2022).
Apesar de serem elencados temas prioritarios, ndo ha uma visdo ampliada sobre outras iniciativas
em andamento ou com perspectiva de serem iniciadas fora do escopo do fundo.

478. Além dos comités gestores dos fundos setoriais, o FNDCT possui outras instincias
colegiadas, como o Conselho Diretor e os Comités de Coordenacdo Executiva e de Coordenagdo
dos Fundos Setoriais. Entre as competéncias do Conselho Diretor esta recomendar aos Comités
Gestores medidas destinadas a compatibilizar e articular as politicas setoriais com a Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (PNCTI), por meio de ag¢des financiadas com recursos
do FNDCT, oriundos dos fundos setoriais, bem como agdes transversais com recursos de mais de
um fundo setorial. Essa atribuicdo permite que seja realizado alinhamento das pesquisas
financiadas pelo FNDCT com as prioridades nacionais em pesquisa, contudo, nenhuma das
instdncias mencionadas possui a atribuicdo de coordenacdo horizontal, de modo a permitir o
refor¢o entre as interven¢des de PD&I em vacinas, mas garantem a observancia das politicas e
diretrizes para o plano de investimento dos recursos do FNDCT, emanadas do Conselho Diretor e
que tém o seu detalhamento e desdobramento nas demais instdncias em planos de investimentos
das acodes setoriais (BRASIL, 2011).
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479. Em relagdo a realizagdo de chamadas publicas e a contratacdo direta de PD&I em vacinas,
existem instancias de coordenagdo informais e ad hoc entre areas técnicas do(s) ministério(s)
responsavel(is) e entre a agéncia de fomento que ira operacionalizar o recurso, conforme os temas
de pesquisa ou projetos a serem aprovados. Assim, quando da realizacdo de chamadas publicas
nacionais realizadas pelo MS e pelo MCTI, as equipes alinham os temas de pesquisa a serem
abrangidos pela chamada (as chamadas podem ter a participagdo do CNPq, da Finep, do FNDCT,
por exemplo), os recursos a serem investidos pelos atores e as suas respectivas atribuigdes. Nas
contratacdes diretas pelo MS e pelo MCTI, do mesmo modo, atuam grupos de trabalho que contam
com gestores e técnicos das 4reas tematicas envolvidas, conforme o projeto que estd sendo
proposto ¢ as necessidades do contratante. Um exemplo de chamada publica com a participagdo de
diferentes atores ¢ a Chamada MCTIC/CNPq/FNDCT/MS/SCTIE/Decit 07/2020 - Pesquisas para
enfrentamento da Covid-19 (Extratos de entrevistas - MS e MCTI).

480. As chamadas publicas e as contratagdes diretas realizadas pelo MS ¢ MCTI podem contar
com instancias colegiadas formalizadas, como o CT-Satde, no caso de utilizagdo de recursos do
FNDCT, e os Comités Julgadores (Comités Especiais) do CNPq, quando a operacionalizagdo do
recurso ocorre por meio dessa agéncia de fomento. Esses tltimos destinam-se a avaliar propostas
de concessdo de bolsas e auxilios submetidas ao CNPq em resposta a chamadas ou agdes
especificas e, entre outras atribui¢cdes, emitem parecer quanto ao mérito cientifico-tecnologico e a
adequacdo or¢camentaria (arts. 28 e 29 da Resolu¢ao Normativa/CNPq 002/2015).

481. Desse modo, embora haja articulagdo entre os atores conforme as chamadas publicas
langadas e os projetos objeto de contratagdo direta pelo MS ou pelo MCTI, inexiste instincia
institucionalizada permanente de coordenacao dessas modalidades de fomento nacional de PD&I
em vacinas, com visdo de governo como um todo.

482. Outra instancia colegiada no MCTI é a Rede Virus, criada pela Portaria MCTIC 1010, de
11/3/2020, que consiste em féorum de assessoramento cientifico, de carater consultivo, reunindo
especialistas, representantes de governo, agéncias de fomento do ministério, centros de pesquisa e
universidades com o objetivo de promover a integracdo dos esforcos de pesquisa cientifica e
desenvolvimento tecnologico em viroses emergentes ¢ a definicdo de prioridades de pesquisa na
sua area de atuagdo. O Decit/SCTIE/MS foi convidado a participar de algumas reunides na
qualidade de ouvinte, mas ndo participa formalmente da Rede.

483. O comité foi criado quando do surgimento da pandemia de Covid-19 e teve papel central na
definicdo das estratégias de pesquisa para seu enfrentamento, tendo definido, com uma das
prioridades, o desenvolvimento de vacinas contra o SARS-CoV-2. Atua na articulagdo de
laboratérios de pesquisa, com foco na eficiéncia econdmica e na otimizacdo e complementaridade
da infraestrutura e de atividades de pesquisa que estdo em andamento, em especial com o
coronavirus (Nota Técnica 4/2022 -DECIT/SCTIE/MS; Nota Informativa 591/2022-MCTI). Essas
atribuicdes se aproximam das atribui¢cdes de um comité de coordenagdo horizontal, contudo a Rede
Virus ndo possui poder deliberativo e sua atuag@o se restringe a viroses emergentes.

484. O Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (CCT), criado pela Lei 9.257/1996, ¢
presidido pelo Presidente da Republica e composto por titulares de diversos ministérios,
representantes dos produtores e dos usuarios de ciéncia e tecnologia e representantes de entidades

dos setores de ensino, pesquisa, ciéncia e tecnologia. A sua Secretaria-Executiva ¢ exercida pelo
MCTI (arts. 3° e 14 do Decreto 10.057/2019).

485. O CCT encontra-se em posicdo estratégica no arranjo de governanca em PD&I. No entanto,
conforme relatério da auditoria operacional que fundamentou o Acérdao 1.237/2019-TCU-Plenario
(Ministra relatora Ana Arraes), ndo estava atuando conforme seu ato constitutivo e ndo estava
sendo protagonista na proposi¢do da politica, planos, metas ou prioridades de inovagdo para o pais.
Além de seu funcionamento regular, seria necessario que o conselho tivesse carater deliberativo e
ndo apenas consultivo para ter efetividade como uma estrutura de coordenagao das politicas.
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486. A mencionada fiscalizacdo verificou que ndo havia estrutura de coordenagdo das atividades
de inovagdo no setor produtivo sob uma perspectiva integrada de governo e que as atribuicdes de
coordenagdo das politicas publicas federais de inovagdo no setor produtivo ndo estavam claramente
definidas. Seus achados, em grande parte, podem ser estendidos para a area de pesquisa ¢
desenvolvimento, por serem temas relacionados, e por coincidirem os atores que financiam projetos
e iniciativas nessas areas e as instancias colegiadas atuantes.

487. Apos essa avaliagdo do TCU quanto a atuagdo do CCT, o 6rgdo colegiado foi reativado pelo
Decreto 10.057/2019, que trouxe como inovagdo a consolidagcdo das suas comissdes tematicas,
grupos de trabalho para aprofundamento e discussdo dos temas de interesse do pais (Nota
Informativa 24/2021-DECIT/SCTIE/MS). A composigdo atual inclui representantes, entre outros,
dos seguintes ministérios: Defesa; Relagdoes Exteriores; Economia; Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento; Educagdo e Saude. Deve se reunir em carater ordinario, no minimo, duas vezes ao
ano e em carater extraordindrio sempre que convocado pelo seu Presidente ou seu Secretario-
Executivo (art. 4° do Decreto 10.057/2019).

488. As atas das reunides preparatorias para a retomada do CCT e das Comissdes Tematicas |
(Comissao de Coordenagdo), II (Comissdo de Planejamento, Financiamento, Acompanhamento e
Avaliacao do Impacto da Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo) e IV (Comissao de Pesquisa,
Infraestrutura e Cooperagdo), apos a sua reativacdo em 2019 e em 2021 e 2022 (em 2020 ndo
houve reunides), demonstram que permanece o seu carater ndo deliberativo, mas propositivo da
Politica de Ciéncia e Tecnologia (Sintese das atas ¢ memorias de reunides preparatorias do CCT e
das Comissdes Tematicas nos anos de 2019, 2021 e 2022). As atas foram encaminhadas pela
Assessoria de Conselhos e Comissdes do Gabinete do MCTI, com a informagédo de que o plenario
do CCT ainda ndo havia se reunido e, portanto, os debates registrados ainda ndo teriam sido
aprovados.

489. As reunides preparatorias e das Comissdes Tematicas I, II e IV se dedicaram especialmente a
organizacdo e a realizacdo de oficinas para elaboragdo da proposta da nova Politica Nacional de
Ciéncia e Tecnologia, que deve orientar a eclaboragdo da Estratégia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo, e da minuta do projeto de lei que institui o Sistema Nacional de Ciéncia e
Tecnologia.

490. Na ata da reunido preparatéoria do CCT de 14/10/2021, a representante da Academia
Brasileira de Ciéncias (ABC) sugeriu trazer instancias com poder decisorio para dentro da proposta
do CCT, como o Ministério da Economia e a Secretaria de Governo, membros da junta
or¢amentaria “sob o risco deste trabalho se restringir ao campo intelectual”. Observa-se que o
Ministro da Economia e o Chefe da Secretaria de Governo sdo membros do CCT, podendo ser
substituidos pelo Secretario-Executivo ou por servidor ocupante de cargo em comissdo do Grupo-
Diregdo e Assessoramento Superiores - DAS de nivel 6 ou equivalente do respectivo Ministério (§
3° do inciso I, alineas “e” e “1” do Decreto 10.057/2019).

491. Na ata da reunido preparatéria do CCT de 3/11/2021, o Secretario de Politicas para
Formacao e Acdes Estratégicas (SEFAE/MCTI) assim expds sobre o Conselho, destacando seu
carater propositivo:

(...) trata-se de um orgdo de assessoramento superior da Presidéncia da Republica para
formulacdo e implementacio de Politica Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolodgico, tem como competéncia propor a Politica de Ciéncia e Tecnologia do pais como
fonte e parte integrante da Politica Nacional de Desenvolvimento, onde se destacam: Propor
os planos, e prioridades do governo referentes a Ciéncia e Tecnologia com especificagdes de
instrumentos e recursos; Efetuar avaliacdes relativas a execucdo da Politica Nacional de
Ciéncia e Tecnologia; Opinar sobre as propostas ¢ cronogramas que possam causar impactos
a Politica Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico, bem como sobre os atos
normativos de qualquer natureza que objetivem regulamenta-la.
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492. As instancias de representacdo regional que merecem destaque na area de CT&I sdo o
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais para Assuntos de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo
(Consecti) e o Conselho Nacional de Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa (Confap). Essas
duas instancias se apresentam como foruns para articulacdo de politicas dos Governos Estaduais
voltadas para o desenvolvimento cientifico e tecnologico (Acorddo 1.237/2019-TCU-Plenario,
Ministra Relatora Ana Arraes). Cabe a Lei Complementar fixar a forma de cooperacdo entre os
diversos entes federados quanto a matéria de competéncia comum a Unido, estados, Distrito
Federal e municipios: “proporcionar os meios de acesso a cultura, a educagdo, a ciéncia, a
tecnologia, a pesquisa e a inovagao” (art. 23, paragrafo tnico da CF/1988).

493. A articulagdo com representantes de orgdos e entidades estaduais, pode ocorrer
ocasionalmente e conforme a necessidade (Extratos de entrevistas - MCTI). As paginas eletronicas
do Confap e do Consecti apresentam como parceiros, entre outros, 0 MCTI, o MS, o CNPq e a
Finep (https://www.consecti.org.br/parceiros-2/; https://confap.org.br/pt/confap/parceiros; acesso
em 2/6/2022). O CCT prevé em sua composicdo um representante do Confap ¢ um do Consecti
(art. 3° inc. III, alineas “c” e “d” do Decreto 10.057/2019). A Comissdo Tematica VI possui
representantes dessas duas entidades (Portaria MCTI/GM 5274/2021). Pode-se identificar a
presenca do Presidente e suplente do Consecti na Reunido Preparatéria do CCT de 17/7/2019, de
representantes do Confap e do Consecti na Reunido Preparatoria do CCT de 14/10/2021 e de
representante da Fundagdo de Amparo a Pesquisa do estado de Sdo Paulo (Fapesp) na reunido de
1/12/2021 na Comissao tematica IV (ndo € membro permanente).

494, O Acorddo 1.237/2019-TCU-Plenario, Ministra Relatora Ana Arraes, recomendou a Casa
Civil da Presidéncia da Replblica o estabelecimento de mecanismos de coordenagdo
interministerial para promover o alinhamento e a consisténcia das politicas publicas relacionadas ao
fomento a inovagao no setor produtivo; e de mecanismos de cooperacdo com os estados, Distrito
Federal e municipios com vistas a promover o alinhamento das iniciativas e politicas federais de
fomento a inovagdo com as formuladas e implementadas pelos entes subnacionais (coordenagao
vertical).

495. Na forma da lei, a Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios poderdo firmar
instrumentos de cooperacdo com o6rgdos e entidades publicos e com entidades privadas, inclusive
para o compartilhamento de recursos humanos especializados e capacidade instalada, para a
execugdo de projetos de pesquisa, de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e de inovagao,
mediante contrapartida financeira ou ndo financeira assumida pelo ente beneficiario. Ademais, o
Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovacdo (SNCTI) serd organizado em regime de
colaboragdo entre entes, tanto publicos quanto privados, com vistas a promover o desenvolvimento
cientifico e tecnologico e a inovagdo (arts. 219-A e 219-B, incluidos pela Emenda Constitucional
85/2015, regulamentados em parte pela Lei 13.243/2016).

496. De acordo com a ata da reunido de 1/12/2021 da Comissdo Tematica IV do CCT,
representante da Universidade Federal do Parana (UFPR) analisou treze documentos estratégicos
relativos a area de CT&I, identificou varios pontos de convergéncia entre os documentos e
destacou que nem sempre enfatizam, de forma sistematica, a relagdo entre estratégias de CT&lI,
bem como que o tema “mecanismos de cooperacdo entre os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios” ndo ¢ tratado com destaque especifico nesses documentos.

497. A identificada auséncia de instancias institucionalizadas e atuantes de coordenagdo
horizontal e vertical das politicas, programas e iniciativas de financiamento de PD&I, inclusive em
vacinas, de forma a alinhar e articular esses investimentos, dificulta a definicdo de um enfoque
integrado de governo (whole-of-government approach). Esse cenario pode levar a pulverizagdo
desses investimentos sem que os atores envolvidos realizem avaliagdo quanto a possibilidade de
aproveitamento de infraestrutura e outros recursos, bem como do conhecimento produzido por
projetos semelhantes. Ademais, limita a avaliagdo do resultado conjunto das iniciativas, o
aperfeicoamento dos arranjos existentes, o reforco dos resultados das diversas iniciativas e o
alinhamento das prioridades.
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498. Cabe mencionar que o relatorio que fundamentou o Acoérddo 1.237/2019-TCU-Plenario
(Ministra Relatora Ana Arraes) considerou que a existéncia de mecanismos de coordenagdo das
politicas federais de fomento a inovagdo em um nivel mais alto ao dos ministérios de linha pode
contribuir para o desenvolvimento de iniciativas coerentes e alinhadas entre si, evitando, entre
outros efeitos, a pulverizagdo na distribuicdo dos recursos. Pontuou que tais mecanismos devem
dispor do poder institucional necessario para avaliar, direcionar, decidir, coordenar ¢ acompanhar a
atuacdo dos varios ministérios e Orgdos responsaveis por politicas, programas e iniciativas de
fomento a inovagdo no setor produtivo com uma visao transversal.

499. Nesse sentido, a mencionada deliberagdo expediu recomendacao a Casa Civil da Presidéncia
da Republica para que avaliasse a conveniéncia e oportunidade de definir instancia para atuar sobre
o sistema nacional de ciéncia, tecnologia e inovagdo, viabilizando a produgdo de inovagdo
econdmica e estrategicamente significativa e articulando e harmonizando o sistema. O atendimento
das recomendacdes desse acordao esta sendo avaliado na auditoria operacional na Politica Nacional
de Inovagdo de que trata o TC 006.086/2022-5.

500. Considerando o escopo da presente auditoria, ¢ importante que haja a defini¢do de instancia
de coordenagdo para atuar sobre o financiamento de pesquisa, desenvolvimento e inovagao na area
da satde, inclusive em relacdo a vacinas, abrangendo a cooperacdo interfederativa. Essa definigdo
caberia ao MS, por ser o ministério diretamente responsavel pelo tema e por ter a iniciativa para a
proposi¢do de ato normativo conforme sua area de competéncia (art. 22 do Decreto 9.191/2017).

501. Apds a elaboragdo do relatorio preliminar de auditoria, foi publicado o Decreto 11.185, de 1°
de setembro de 2022, instituindo o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS) e
alterando o Decreto 9.245, de 20/12/2017, que institui a Politica Nacional de Inovagao Tecnoldgica
na Saude (PNITS). O art. 1° do Decreto 11.185/2022 enumera os seguintes objetivos do GECIS:

I — promover a articulacdo dos orgdos e das entidades publicas, das industrias quimica,
farmacéutica, mecénica, eletronica, de biotecnologia e de materiais para a satde, e das
instituigdes que atuem em pesquisa, inovagdo, desenvolvimento, producdo e prestacao de
servigos na area da satude, no &mbito da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Satde
— PNITS, de que trata o Decreto n® 9.245, de 20 de dezembro de 2017;

IT — fomentar ambiente propicio ao desenvolvimento industrial e tecnolégico no Complexo
Industrial da Saude — CIS, com vistas a ampliagdo do acesso a produtos e servigos
estratégicos para o Sistema unico de Saude — SUS; e

III — promover ambiente de seguranga juridica e institucional que favoreca o investimento
produtivo e em pesquisa, inovagdo e desenvolvimento na area da satde no pais. (grifo nosso)

502. Entre as competéncias do grupo executivo estdo (art. 2°, inc. II, IV ¢ V do Decreto
11.185/2022):

II - assegurar, monitorar € avaliar a execucdo das acOes a serem desenvolvidas no dmbito da
PNITS, especialmente quanto a utilizagdo de seus instrumentos estratégicos;

IV — opinar sobre assuntos relativos a PNITS, quando demandado pelo Ministério da Saude;

V — articular com a sociedade medidas para a promocao e para o desenvolvimento de agdes
relacionadas com a implementagdo da PNITS; (grifamos).

503. O GECIS ¢ constituido por um representante dos seguintes 6rgdos e entidades: MS, que o
coordena, Casa Civil, MCTI, Finep, BNDES, Ministério das Relagdes Exteriores (MRE),
Ministério da Economia e Anvisa. A sua Secretaria executiva ¢ exercida pela SCTIE/MS.

504. Verifica-se que as competéncias do GECIS estdo mais atreladas a PNITS e
consequentemente & CGCIS/SCTIE do que a PNCTIS e ao Decit/SCTIE. A CGCIS ¢ responsavel
pelas acdes relacionadas ao Complexo Industrial da Saude (CIS) que, conforme o site institucional
da coordenacdo, ¢ caracterizado por setores industriais de base quimica e biotecnologica (farmacos,
medicamentos, imunobioldgicos, vacinas, hemoderivados e reagentes) e de base mecanica,
eletronica e de materiais (equipamentos mecanicos, eletronicos, proteses, Orteses e materiais).

88

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

505. O GECIS provavelmente atuara sobre o processo de inovagao tecnologica de vacinas, que ¢
demorado, complexo, de alto custo e resultado incerto. As varias etapas tém requisitos proprios,
sendo necessarias equipes multidisciplinares e instalagdes laboratoriais distintas para cada etapa.
Além disso, incluem complexas etapas de validagdo de metodologias, equipamentos, instalagdes e
demais aspectos envolvidos no processo de desenvolvimento (HOMMA et al., 2011).

506. Por outro lado, apesar da instituigdo do GECIS representar potencialmente importante
atuacdo na area de vacinas, ainda ¢é incerto como se dara a sua implementagao - se sua atuacao sera
focada na capacidade produtiva e tecnoldgica, na transferéncia e a absor¢do de tecnologia ou se
abrangera o fomento a pesquisa ¢ ao desenvolvimento em saude de modo geral, incluindo todos os
niveis de pesquisa, inclusive as relacionadas a vacinas. Nao ¢é possivel saber ainda se o colegiado
podera contar com a participa¢ao do Decit, principal articulador do fomento de pesquisa em saude,
e da CGPNI, ainda que na condi¢do de convidados.

r

507. Desse modo, é recomendavel que o MS avalie se o GECIS ¢ instancia adequada para a
coordenagdo do financiamento de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo na area da saude,
inclusive em relagdo a vacinas, ou se seria necessario ampliar as atribuicdes do GECIS ou mesmo
propor a criagdo de uma instancia especifica, em conformidade com Decreto 9.759/2019 e com o
Decreto 9.191/2017. O importante é que exista mecanismo institucional que viabilize o
alinhamento entre as intervencdes de oOrgdos e entidades federais e dos entes federativos, a
definicdo de temas prioritarios e de estratégia de longo prazo, a avaliacdo dos resultados, dentro de
um enfoque integrado de governo, bem como a participag¢do de unidades do MS que possam estar
envolvidas com os seus objetivos, como o Decit e a CGPNI/SVS, ainda que na condi¢dao de
convidados.

5. Conclusao

508. A manuteng@o da saude € um dos fatores fundamentais para a reducdo da pobreza, para o
desenvolvimento dos potenciais humanos e para a prosperidade do pais. O PNI ¢ um dos programas
mais significativos em satude preventiva, pois a vacinagdo ¢ reconhecida como uma das formas
mais efetivas e de menor custo para prevenir a incidéncia de varias doengas e assim reduzir a
mortalidade de brasileiros, a perda de anos de atividade produtiva, bem como os gastos com
tratamentos curativos e de reabilitacdo.

509. O programa ¢ firmemente estabelecido, tem o apoio da comunidade cientifica e ¢
reconhecido por sua capacidade historica de vacinar a populacdo. A sua efetividade depende da
manuten¢do de niveis adequados de cobertura vacinal ao longo do tempo e em todas as localidades
e grupos populacionais. Apesar do histérico bem-sucedido do PNI, as coberturas das principais
vacinas estdo caindo em todas as regides do Brasil pelo menos desde 2016 (par. 93-97). Em 2021, a
cobertura da Pneumococica estava 21,9 pontos percentuais abaixo da meta de 95% e a Triplice
Viral, 43,6 pontos percentuais abaixo.

510. A queda ¢ continua, significativa e atinge todos as vacinas, regides e estados, ainda que em
patamares distintos. Mesmo considerando a possibilidade de vacinacdo tardia, o acimulo do
numero de ndo vacinados ao longo dos anos e a situagdo de desprotecdo para além da idade limite
torna disseminada em todo o pais a existéncia de contingentes de ndo vacinados, suscetiveis a
surtos de doengas imunopreveniveis (par. 120).

511. Diversas possiveis causas para a queda das coberturas vacinais (CV) tém sido identificadas
na literatura, sem, no entanto, se concluir sobre a por¢do de contribuicdo de cada uma delas.
Aliados as causas referidas, na pandemia de Covid-19 surgiram novos fatores de hesitacdo vacinal,
entre os quais o0 medo de contrair Covid ao comparecer a UBS. Essa incerteza sobre a contribui¢do
dos diversos fatores determinantes da queda das CV ¢ um obstaculo relevante para a elaboragdo de
um plano estratégico eficaz para a recuperacdo das coberturas que aborde as causas mais
importantes (par. 104).

89

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

512. Este relatorio examinou as medidas adotadas pelos governos para tratar as causas
consideradas principais, por meio do acompanhamento da situacdo vacinal das familias, a
ampliagdo do acesso ao servigo de vacinagdo, as agdes de comunicagdo em saude, o abastecimento
de vacinas, a informatizagdo e os arranjos de governanga para viabilizar a cooperagdo entre os
atores envolvidos e o alinhamento das intervengdes. Adicionalmente, examinou-se a coordenacao e
alinhamento das acdes de pesquisa em vacinas, que sdo suporte para que o PNI alcance seus
objetivos.

513. A partir de enfoque integrado de governo, constata-se que existem diversas intervengdes
publicas que concorrem para o alcance dos objetivos do PNI, destacando-se a Estratégia de Saude
da Familia (ESF), o Programa Satde na Hora (PSH) e o Programa Saude na Escola (PSE).
Verificou-se que falta mecanismo institucionalizado de coordenagdo horizontal para que esses
programas reforcem entre si suas atividades de verificagdo da situacdo vacinal, de
acompanhamento das familias ¢ de promogdo da satide. Essa situagdo pode levar a realizacdo de
acoes isoladas, sem o devido reforgo entre as intervengdes, prejudicando a eficacia e eficiéncia do
programa. A correlagdo moderada entre o PSE e a ESF e as coberturas vacinais e a correlagdo nao
significativa com o PSH podem indicar que a coordenagdo entre os programas e¢ o PNI precisa ser
fortalecida (par. 146-147; 152-154; 175-178; 355, 364-373).

514. As decisoes resultantes do processo de coordenagdo e alinhamento vertical e horizontal
podem ser registradas em plano pactuado entre os entes federados e demais atores relevantes, com
visdo estratégica das agdes intersetoriais e interfederativas necessarias para a recuperagdo das CV,
o0 que nao existe no PNI. Tendo em vista que a queda das CV ¢ um fenémeno generalizado entre os
diversos imunizantes e em todo o territdrio, ¢ importante haver um plano que identifique, entre
outros, as causas principais e suas respectivas contribui¢des para a queda, as medidas para sua
reversdo, as responsabilidades dos atores envolvidos, metas finais e intermediarias, prazos e
recursos necessarios (par. 408-413).

515. O acompanhamento da situacdo vacinal das familias e a busca ativa de faltosos ndo tém
conseguido identificar ndo vacinados e pessoas com esquema incompleto ¢ encaminha-las para a
vacinagdo de forma suficiente para garantir o alcance das metas. E necessario aperfeicoar o fluxo
de informacdo entre a identificagdo de atrasados e ndo vacinados pelos ACS e o servico de
vacinagdo, realizando-se o aprazamento e fortalecendo o acompanhamento. Para isso, o Ministério
pode usar as possibilidades da tecnologia da informacao e a disponibilidade de dados cadastrais dos
usuarios, criada com a adocdo do registro nominal dos vacinados, para fortalecer o
acompanhamento da situa¢do vacinal, incluindo a emissdo automatizada de alertas, lembretes e
mensagens (par. 136-142, 166).

516. A maior parte dos servigos de vacinagdo nao impde barreiras administrativas de acesso, mas
ha oportunidades de melhoria relevantes nos casos das restrigdes de horario de funcionamento ou
falta de opgdes de horario estendido. Problemas sociais influenciam o acesso, como a falta de
recursos para transporte, bem como questdes de organizagdo ou estrutura dos municipios, como a
indisponibilidade de servigos proximos a algumas areas povoadas. Além disso, as a¢des extramuros
e o PSH, que podem mitigar esses problemas, enfrentam limitacdes de recursos humanos e
materiais ¢ de baixa cobertura, respectivamente (par. 170-173, 178-182).

517. As agdes de comunicacao do MS sobre vacinagdo precisam ser mais efetivas na reversao das
crengas e atitudes equivocadas de parte da populagdo sobre a vacinagdo. A comunica¢do ndo ¢ a
unica responsavel por essa tarefa, mas ndo se pode ignora-la como fator essencial para a mudanca
de comportamentos. Para contribuir efetivamente para a recuperagdo das CV, as acdes de
comunicacao precisam de arranjo de governanca que abranja a cooperacgdo entre entes federativos,
o setor privado e demais atores relevantes. Existe a necessidade de mobilizar as comunidades de
forma coordenada, alinhando mensagens e estratégias, bem como fornecer informagdes oficiais e
confiaveis sobre a seguranca e a eficicia das vacinas para contrapor a disseminagdo de noticias
falsas (par. 200, 201-204, 207, 228).

90

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725090.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

518. Os dispéndios com aquisi¢do de vacinas de rotina no nivel federal, de 2018 a 2021, variaram
entre 3,2 e 3,9 bilhdes de reais, ndo se observando tendéncia de queda no periodo. O
desabastecimento de vacinas ndo foi mencionado pelos coordenadores municipais e estaduais de
imuniza¢do como um dos maiores obstaculos para a recuperagdo das CV nem como causa
frequente de pessoas ndo serem vacinadas. Contudo, os informes de distribuicdo de
imunobiologicos de janeiro de 2019 a abril de 2022 registram casos de desabastecimentos totais,
para um numero limitado de vacinas, mas de forma recorrente. Houve também desabastecimentos
parciais, mais frequentes e para varias vacinas do CNV, mas que foram solucionados no curto
prazo (par. 240, 260, 275, 261, 262).

519. O processo de planejamento da aquisi¢do e da distribuicdo de vacinas é impactado pela
caréncia de dados confidveis sobre estoque de vacinas nas salas de vacinagdo e sobre perdas fisicas
e técnicas devido a baixa alimentacdo desses dados nos sistemas de informacdo do MS. Néao ha
relatdrio ou diagnodstico recente sobre a Rede de Frio e inexistem estudos que tracem parametros
aceitaveis de perdas. Um planejamento estruturado contribui para reducdo de casos de
desabastecimentos que, mesmo parciais ou temporarios, resultam em oportunidades perdidas de
vacinagdo, sem garantia de vacinagdo em momento posterior (par. 301, 303-304).

520. Os sistemas usados pelo PNI possuem limitagdes em sua integrag@o e funcionalidades, o que
pode impactar o planejamento da aquisi¢ao e distribuigdo dos imunobioldgicos € o monitoramento
dos resultados do programa. Ha problemas como, por exemplo, limitacdes a emissdo de relatorios
gerenciais no e-SUS APS e no SI-PNI, atrasos na migracdo de dados do e-SUS APS para o SI-PNI,
desatualizagdo das bases populacionais utilizadas no calculo das coberturas vacinais, insuficiéncia
de notas explicativas e informacdes indisponiveis no Tabnet. Essa situacdo ¢ fonte de insatisfacdo
para os profissionais nas salas de vacinacdo e dos coordenadores de imunizacdo, sendo vista por
parte deles como retrocesso na gestdo da informag@o na imunizacdo. O problema ndo afeta apenas
as atividades de vacinagdo, mas tem também reflexos na gestdo nacional do PNI em razdo dos
problemas com atrasos e confiabilidade de dados de CV e deficiéncia das informagdes sobre perdas
e disponibilidade de vacinas nas salas de vacinagdo (par. 306, 316-354).

521. Para tornar que a gestdo da informagdo passe a ser percebida como solugdo e ndo como
problema, cabe ao MS aperfeicoar a governanga na area, que ¢ gerida principalmente pela SVS,
pela SAPS e pelo Datasus, com participacdo de representantes dos usuarios. Assim, a solu¢do dessa
situacdo passa pelo trabalho em conjunto desses atores, para buscar e implementar decisdes que
considerem a melhor solugdo visando contribuir para o resultado do PNI.

522. A gestdo da informagdo ¢ fundamental para apoiar a supervisdo do PNI, em especial o
monitoramento das CV e da efetividade das medidas adotadas para a recuperacdo das coberturas.
Apesar de a CGPNI realizar supervisdo e enviar relatérios de monitoramento das CV
periodicamente para os coordenadores estaduais, ndo ha feedback regular sobre o que efetivamente
foi implementado pelos estados, tampouco retorno dos estados para a CGPNI sobre as medidas
tomadas pelos municipios, limitando o processo de aperfeicoamento do programa (par. 385-395).

523. A pesquisa e o desenvolvimento em vacinas ¢ uma area essencial para garantir a sustentacao
e a efetividade do PNI. A despesa com PD&I em vacinas de rotina manteve-se por volta de R$ 30
milhdes de 2019 a 2021. Houve um importante aumento na despesa total com PD&I em vacinas em
2020 e 2021, em virtude do montante executado com pesquisas sobre vacinas Covid-19, que
representaram 44,3% do total em 2020 e 64,1%, em 2021 (par. 427).
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524. A existéncia de diversos atores e intervengdes publicas que atuam no financiamento de
PD&I em vacinas tém o potencial de viabilizar a cooperagdo e a complementariedade entre planos
e projetos. No entanto, os desenhos das intervengdes ¢ a falta de instancias atuantes de coordenagio
possibilitam o financiamento de projetos semelhantes ou do mesmo projeto por programas
diferentes, sem mecanismos institucionais que garantam o refor¢o entre eles. Além disso, ndo
ocorre avaliagdo abrangente das intervengdes como um todo, que poderia trazer propostas de
aperfeicoamento dos arranjos existentes, ¢ ndo se garante o cumprimento, no conjunto, das
prioridades nacionais de pesquisa em vacinas. As agendas e planos do MS e do MCTI que elencam
as prioridades de pesquisa em saude, inclusive em vacinas, pouco se integram, nao fazem conexao
uns com os outros. Logo, ndo contribuem efetivamente para o norteamento das prioridades
nacionais para o fomento a pesquisa em vacinas e para uma perspectiva governamental estratégica
de longo prazo na area (par. 429 e 463).

525. A presenca de fragmentagdo e sobreposigdo ¢ efeito da falta de instancia institucionalizada e
permanente de coordenagdo das intervengdes publicas que financiam PD&I, inclusive em vacinas,
com visdo de governo como um todo. O CCT, que se encontra em posi¢ao estratégica no arranjo de
governanca em PD&I, ndo cumpre esse papel haja vista sua competéncia ter carater nao
deliberativo e sua atuagdo ter sido focada na proposicdo da Politica de Ciéncia ¢ Tecnologia no
periodo analisado. Para sanar essas dificuldades, ¢ preciso definir instancia de coordenagdo para
atuar sobre o financiamento de PD&I na érea da satde, inclusive em relag@o a vacinas, abrangendo
a cooperagao interfederativa (par. 498-508).

6. Proposta de encaminhamento

526. Ante o exposto, submetem-se os autos a consideracdo superior, para o posterior envio ao
Gabinete do Ministro Vital do Régo, Relator do processo, propondo os seguintes encaminhamentos
com base no art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU e no art. 11 da Resolugao-TCU 315,
de 2020:

I — recomendar a Secretaria Executiva, a Secretaria de Atencdo Primaria a Saude, a Secretaria de
Vigilancia em Satde e ao Departamento de Informética do Sistema Unico de Satde, com
fundamento nos inc. I, IV, VII, XV, XVI do art. 11; inc. I, V, IX e XII do art. 14; inc. I, III, IV, V,
VII, XI do art. 17 do Decreto 11.098/2022, que:

a) estabelecam procedimentos de trabalho e fluxos de informacdo no e-SUS APS para
registrar o encaminhamento de ndo vacinados e atrasados identificados pela Equipe de Saude
da Familia para o servigo de vacinagdo e avaliem a realizagdo de aprazamento automatico,
no referido sistema, de todas as primeiras doses das vacinas do Calendario Nacional de
Vacinagdo, para apoiar o acompanhamento da situagdo vacinal dos usudrios (par. 139-141);

b) avaliem o processo de integracdo do e-SUS-APS com o SI-PNI, de modo a realizar
diagnostico sobre a existéncia de limitacdes que impactam na disponibilidade,
tempestividade e qualidade dos dados e elaborar plano para tratamento dessas limitagdes, a
exemplo de atrasos na migragdo de dados entre os sistemas, que prejudicam a emissdo de
relatorios com dados completos e confidveis para o acompanhamento de atrasados e ndo
vacinados e das coberturas vacinais, € da insuficiéncia de criticas na entrada de dados no e-
SUS APS, com consequente represamento de dados em desconformidade com as regras de
negocio do SI-PNI (par. 316-342);

¢) oferecam funcionalidades em sistemas existentes, aplicativos ou outros meios visando
aperfeicoar o acompanhamento da situagdo vacinal, a exemplo da emissdo automatica para
os usuarios de lembretes para a atualizacdo da caderneta de vacinagdo e alertas de atraso, de
informagdes sobre o funcionamento do servigo de vacinacdo e sobre a eficacia e a seguranga
das vacinas, beneficiando-se da disponibilidade de dados cadastrais nominais dos usuarios
(par. 133, 142, 166);
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-

d) obtenham asseguracdo sobre a completude e qualidade dos dados de vacinagdo, de
movimentacao de imunobioldgicos e do registro de nascidos vivos por meio, por exemplo,
de procedimentos sistematicos de auditoria ou de avaliagdo, como forma de fortalecer a
tomada de decisdo com base em evidéncias (par. 144, 145, 159);

e) aperfeicoem a disponibilidade e a transparéncia das informagdes sobre os dados de
vacinacao apresentados no tabulador de dados Tabnet, do Departamento de Informatica do
SUS, abrangendo notas metodoldgicas completas sobre como sdo calculados os indicadores;
o significado dos campos disponiveis para consulta e as limitagdes dos dados disponiveis; as
taxas de abandono dos esquemas vacinais e coberturas vacinais que incluam a vacinagdo
tardia; revisdes relevantes de dados de vacinagdo que afetem o calculo de indicadores (par.
46, 156-157, 159, 194).

recomendar a Secretaria Executiva e a Secretaria de Vigilancia em Saude, com fundamento

nos inc. I, IV, VII, VIII, XV, XVI, XVII, XVIII do art. 11; inc. I, III, IV, VII, VIII e XI do art. 17
do Decreto 11.098/2022, que:

a) submetam a pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), proposta de plano
para a recuperagdo das coberturas vacinais que identifique, entre outros, as causas para a
queda, as medidas para sua reversdo, incluindo as de carater intersetorial e interfederativo, as
responsabilidades dos atores envolvidos, metas finais e intermedidrias, prazos, recursos
necessarios, mecanismos de feedback de municipios para estados e destes para o Ministério
da Saude sobre as medidas efetivamente adotadas para a recuperagdo das coberturas
vacinais, seus efeitos, limitacdes e aperfeicoamentos necessarios para o PNI, com
fundamento no art. 14-A da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (par. 407-413);

b) definam instancia de coordenacdo no Ministério da Saude, integrada por representantes
das areas responsaveis pelas intervengdes publicas do ministério que podem contribuir para a
melhoria das coberturas vacinais, inclusive as agdes de comunicagdo, para atuar na
articulacdo e alinhamento entre elas, em conformidade com o Decreto 9.759/2019 (par. 364-
373, 514);

c) instituam processo estruturado e transparente de planejamento de aquisi¢cdo e de
distribuicdo de vacinas, com base em dados confidveis sobre movimentacdo de
imunobiologicos ¢ em critérios de perdas de vacinas ao longo da cadeia de armazenamento e
distribuicdo e nas salas de vacinagao (par. 288-291, 300-304);

d) adotem medidas para garantir a disponibilidade de dados de movimentacdo de
imunobiologicos ao longo da cadeia de armazenamento e distribuicdo e nas salas de
vacinagdo, de modo a permitir a afericdo de perdas fisicas e técnicas e a alimentacdo do
processo de aquisi¢ao (par. 266-269, 274, 281, 300-304);

e) estabelecam critérios aceitaveis de perdas para as principais vacinas, considerando
particularidades da realidade nacional, monitorando as perdas ao longo da cadeia de
armazenamento e distribuicdo e nas salas de vacinagdo, visando a eficiéncia do PNI e do
processo de aquisi¢ao (par. 280-281, 292-299, 304);

III - recomendar a Secretaria Executiva, a Secretaria de Atengdo Primdria a Satde e a Secretaria
de Vigilancia em Saude, com fundamento nos inc. I, XII, XIII do art. 11; inc. I, I, V e XII do art.
14; inc. I, II, IV, V, XI do art. 17 do Decreto 11.098/2022, que fomentem pesquisas que
investiguem a parcela de contribuicdo dos diversos fatores causais para a queda das coberturas
vacinais e avaliem a implementagdo e os impactos de intervencdes existentes sobre a recuperagao
das coberturas, de modo a subsidiar a tomada de decis@o e o aperfeicoamento das intervengdes com
base em evidéncias (par. 102, 146-147, 154, 158, 179);
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IV — ao Ministério da Saude, por intermédio de sua Secretaria Executiva, da Assessoria Especial
de Comunicagdo Social e da Secretaria de Vigilancia em Satde, com fundamento no inc. XVII e
XVIII do art. 11; inc. I, “d”, art. 2°; art. 6° inc. IV, VII e VIII do art. 17 do Decreto 11.098/2022,
que submetam a pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) proposta de arranjo de
governanga para a coordenagdo e o alinhamento das agdes de comunicacdo que abranja a
cooperacdo entre entes federativos, o setor privado e demais atores relevantes para, entre outros,
definir estratégias de comunicagdo e mobilizacdo, responsabilidades, meios de ocupagdo de
espacos de comunicagdo com informagdes oficiais e confiaveis sobre a vacinagdo, com fundamento
no art. 14-A da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (par. 228);

V — recomendar a Secretaria Executiva e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude, com fundamento nos inc. I, II, X, XII, XIII, XVII do art. 11; inc.
IL 1L, IV, V, VI, IX, X, XIII do art. 16 do Decreto 11.098/2022, que definam instancia adequada
para a coordenacdo do financiamento de pesquisa, desenvolvimento e inovac¢do na area da satde,
inclusive em relagdo a vacinas, viabilizando o alinhamento entre as intervengdes de oOrgdos e
entidades federais e dos entes federativos, a defini¢do de temas prioritarios e de estratégia de longo
prazo, a avaliagdo dos resultados, dentro de um enfoque integrado de governo, seja por meio do
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), com ampliacdo de suas atribuigdes,
seja pela criagdo de instancia especifica para estes fins, em conformidade com Decreto 9.759/2019
e com o Decreto 9.191/2017 (par. 501-508).

VI - nos termos do art. 8° da Resolugdo-TCU 315, de 2020, fazer constar, na ata da sessdo em que
estes autos forem apreciados, comunicagdo do relator ao colegiado no sentido de:

a) monitorar as recomendagdes do acorddo que vier a ser prolatado nos presentes autos;

b) enviar copia do Acoérdio, Relatorio, Voto e relatdrio de auditoria para a Comissao de
Assuntos Sociais do Senado Federal, a Comissao de Seguridade Social ¢ Familia da Camara
dos Deputados, o Ministério da Saude, a Casa Civil da Presidéncia da Republica, o Conselho
Nacional de Secretarios de Satde (Conass), o Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Satde (Conasems), a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes (MCTI), a Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm), a
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq);

¢) enviar copia do Acdrddo, Relatorio, Voto e das seg¢des 3.1, 3.4 e 3.5 do relatdrio de
auditoria para os seguintes comités, por meio do Departamento de Informatica do SUS, que
exerce suas secretarias executivas:

c.1 - Comité Gestor de Saude Digital (CGSD), para subsidiar o exercicio de sua competéncia
prevista no inciso VI do art. 244-J da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de
setembro de 2017;

c.2 - Comité de Informagdo e Informatica em Saude (CIINFO), para subsidiar o exercicio de
suas competéncias previstas nos incisos II e Il do art. 246 da Portaria de Consolidagao
GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017;

c.3 - Comité Executivo de Tecnologia da Informagdo e Comunicacdo (CETIC), para
subsidiar o exercicio de suas competéncias previstas nos incisos III, V, alinea “d”, VIII, IX
do art. 250 da Portaria de Consolidagado GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017.

3. O Ministério Publico de Contas, representado nos presentes autos pelo Procurador Julio
Marcelo de Oliveira, se manifestou de acordo com a proposta de encaminhamento apresentada pela
Secretaria de Controle Externo da Satude (peca 293).

E o relatério.
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VOTO

Em apreciagdo, auditoria operacional com o objetivo geral de “examinar como se
organizam ¢ se coordenam as intervengdes publicas para garantir a cobertura vacinal (CV)
recomendada da populacdo e para apoiar as atividades do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI)”,
realizada pela Secretaria de Controle Externo da Saude — SecexSaude.

2. A auditoria integrou esforco coordenado pela Organizagdo Latino-Americana e do Caribe
de Institui¢cdes Superiores de Controle, no contexto do Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel 3, do
qual participaram dezessete institui¢gdes nacionais e subnacionais.

3. No Brasil, a auditoria foi motivada pela queda continua da Cobertura Vacinal desde 2016.

4. Definiu-se como escopo as acdes de vacinagdo de rotina incluidas no Calendario Nacional
de Vacinagdo (CNV) de cinco imunizantes aplicados em criancas de at¢é um ano de idade:
pentavalente, triplice viral, pneumocoécica, meningococica C e poliomielite. A auditoria baseou-se em
analise documental e de dados fornecidos pelo Ministério da Saude (MS), Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI) e por agéncias de fomento vinculadas
a esse ministério.

5. Foram realizadas andlise grafica, de tendéncia e de correlagdo entre a CV das vacinas
priorizadas e de programas que concorrem para o alcance dos objetivos do Programa Nacional de
Imunizagdes. Entrevistaram-se técnicos dos ministérios envolvidos, especialistas e gestores estaduais e
municipais. Além disso, foram conduzidas pesquisas eletronicas com coordenadores estaduais e
municipais de imunizacao cujas respostas foram analisadas por meio de tabulagdes e graficos.

6. Consoante informagdes do Ministério da Satde, desde sua implementagdo, o programa
contribuiu para a erradica¢dao da variola e eliminagdo da poliomielite, além da reducdo de casos e de
mortes derivadas do sarampo, da rubéola, do tétano, da difteria e da coqueluche.

7. O PNI ¢ complexo em sua organizagdo e abrange diversas atividades de suporte e
finalisticas, insumos, produtos, resultados, impactos e indicadores, bem como atores relativos a
diferentes unidades administrativas do Ministério da Satde, de outros ministérios, de entidades
federais da administragdo indireta, além de outras esferas de governo.

8. Com base na relevancia das doengas imunopreveniveis para a saide publica, o Ministério
da Saude define o Calendario Nacional de Vacinagao (CNV), de abrangéncia nacional, com a relagdo
das vacinas que sdo obrigatorias em todo o territorio nacional e em determinadas regides do pais, de
acordo com o comportamento epidemioldgico das doengas.

9. Para atingir o seu objetivo, o PNI distribui mais de 300 milhdes de doses por ano dos 48
imunobiolégicos contemplados: 13 soros, 31 vacinas e 4 imunoglobulinas.

10. Contudo, apesar do reconhecimento histérico do Programa Nacional de Imunizagdes e do
apoio recebido pela comunidade cientifica, as coberturas das principais vacinas persistem em niveis
baixos e decrescentes, pelo menos desde 2016. Foram apresentadas diversas causas para a queda da
cobertura vacinal, mas nao ha consenso sobre a contribui¢dao de cada uma delas.

11. Foram apontadas: deficiéncia no acompanhamento da situa¢do vacinal, dificuldade de
acesso aos servigos de vacinagdo, necessidade de maior coordenagdo das acdes de comunicacdo para
esclarecimento de crencas e percepcdes equivocadas acerca das vacinas, necessidade de
aperfeicoamento do planejamento da aquisi¢ao e da distribui¢do de vacinas para monitoramento de sua
disponibilidade e minimizacdo dos episddios de desabastecimento, limitagdes da qualidade dos
sistemas e dos dados do PNI e necessidade de atuagdo conjunta entre as principais intervencoes
publicas e niveis de governo.
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12. A efetividade do programa depende da manutengdo dos niveis de cobertura vacinal
recomendados ao longo do tempo com ampla abrangéncia em relagdo as localidades e aos grupos
populacionais.

13. A partir dos achados, a equipe da SecexSaude identificou oportunidades de aprimoramento
do PNI para que sejam retomadas as adequadas coberturas das vacinas pesquisadas.

14. O representante do Ministério Publico de Contas que atuou no feito, Procurador Julio
Marcelo de Oliveira, anuiu a proposta de encaminhamento apresentada pela unidade técnica.

15. Manifesto minha concordancia com as conclusdes e as propostas de encaminhamento
sugeridas pela SecexSaude, razao pela qual adoto os fundamentos apontados no relatério precedente
em minhas razdes de decidir.

16. Desde a infeliz pandemia Covid-19, o assunto “vacina” ganhou destaque nas conversas
cotidianas do povo brasileiro e no cenario mundial.

17. Destaco, entretanto, que a preocupagdo com a cobertura vacinal em nosso pais ja ¢
conhecida de longa data. Em novembro de 1904, ha mais de cem anos, foi aprovado projeto de lei que
determinava a obrigatoriedade da vacinacdo contra a variola, o que acabou levando a Revolta da
Vacina, na entdo capital nacional, cidade do Rio de Janeiro.

18. Na satde coletiva, alicer¢ada no conhecimento cientifico, a vacinagao ¢ utilizada de forma
segura e eficaz para protecdo das doencgas imunopreveniveis, com reducao de internacdes, sequelas e
obitos. Dessa forma, a realizacao deste trabalho demonstra grande relevancia e oportunidade.

19. Passo a tratar das questdes mais relevantes apontadas pela equipe de auditoria.
1
20. Criado em 1973 e normatizado em 1975, o Programa Nacional de Imuniza¢des antecede

o Sistema Unico de Saude. Para cumprir sua nobre missao de reduzir a morbimortalidade por doengas
imunopreveniveis, observa os principios do SUS buscando universalidade de acesso, a integralidade da
assisténcia, a descentralizagdo politico-administrativa e a equidade.

21. A partir da década de 1908, o Ministério da Saude organizou o Programa de
Autossuficiéncia Nacional de Imunobiologicos (PASNI). Como resultado desse apoio a modernizagao
dos laboratorios publicos produtores, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos)
da Fiocruz e o Instituto Butantan passaram a ser a base do desenvolvimento de vacinas no pais.
Algumas vacinas ainda s3o adquiridas de laboratdrios internacionais pelo proprio MS ou por meio do
Fundo Rotatorio da Organizagao Pan-Americana da Satde (OPAS).

22. O Calendario Nacional de Vacinac¢io ¢ definido pelo Ministério da Saude de acordo com
o comportamento epidemiologico das doencas e, atualmente, inclui todas as vacinas recomendadas
pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS) para todas as criangas, além de algumas previstas em
situagdes especificas.

23. Com abrangéncia nacional, o CNV ¢ sistematicamente atualizado por meio de informes e
notas técnicas da Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI), considerando-
se a situagdo epidemiologica, o risco, a vulnerabilidade e as especificidades sociais, com defini¢des
para a vacinagdo de criangas, adolescentes, adultos, gestantes, idosos, indigenas.

24, O atual Calendério Nacional Vacinal da Crianga, em vigor desde 2020, prevé a aplicagao
de quatorze vacinas em criangas de até um ano de idade (1 ano, 11 meses e 29 dias), totalizando 24
doses, para cerca de 22 doengas imunopreveniveis.

25. Para concluir esse ciclo, sdo necessarias pelo menos nove visitas ao servigo de vacinacao
até a crianga completar um ano, onze meses e 29 dias. Em algumas dessas visitas, podem ser aplicadas
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varias doses simultaneas de diferentes vacinas, como aos 2 e 4 meses (Poliomielite, Rotavirus, Penta e
Pneumocdcica 10), e 15 meses (Poliomielite, Sarampo, Hepatite A e DTP). O CNV da crianga abrange
vacinas com previsao de aplicagdo até catorze anos de idade.

26. Diante da necessidade de varias doses para conclusio do ciclo de imunizagdo, os
imunizantes priorizados no presente trabalho — penta, triplice viral D2, pneumocdcica, poliomielite e
meningococo C — exigem adesdo das familias e continuo acompanhamento dos servigos de saude. Por
essas caracteristicas, a cobertura vacinal desses imunizantes pode ser considerada indicador de
qualidade da atencdo primaria a saude.

27. Os relatos sobre a Cobertura Vacinal (CV) no Brasil indicam que, na década de 1980, os
indices de CV se mantiveram em torno de 60%. Na década seguinte, com o fortalecimento das agdes
de vacina¢do, a ampliacao do numero de salas de vacinagdo e a garantia de fornecimento das vacinas,
observou-se aumento da CV ainda de forma heterogénea. Na sequéncia, periodo de 2000 a 2015,
foram alcancadas as metas preconizadas pelo Ministério da Saude.

28. Contudo, a partir de 2016, os indices de CV para as vacinas constantes do calendario
nacional decresceram a patamares abaixo das metas estabelecidas. De acordo com os especialistas,
para alcance da protecdo coletiva, foram estabelecidas metas minimas de 95% de cobertura vacinal
para a maioria das vacinas para as criangas, com exce¢do das BCG e rotavirus com meta de 90%.

29. O decréscimo apresentou continuidade e, em 2017, pela primeira vez, todas as vacinas
indicadas a menores de 1 ano de idade se distanciaram ainda mais da meta de 95% da populagdo-alvo.
Nesse periodo, a CV da maioria das vacinas no calenddrio da crianca havia caido para indices entre
70,7% e 83,9%, representando as menores CV registradas desde 2002. A excecdo foi a vacina BCG,
que ¢ oferecida nas maternidades, com CV de 91,4 %.

30. Antes da pandemia de covid-19, no Brasil, as taxas globais de vacinagdo infantil contra
difteria, tétano, coqueluche, sarampo e poliomielite estagnaram por anos em cerca de 86%.

31. A OMS destacou que as medidas de prevencao a Covid-19 afetaram o sistema de
vacinagdo em pelo menos 68 paises, deixando cerca de 80 milhdes de criangas menores de um ano
vulneraveis a doengas passiveis de imunizagao.

32. A queda das coberturas vacinais priorizadas eleva o risco de retorno de doengas eliminadas
e do aumento do numero de casos de doengas imunopreveniveis na populagdo. Em 2016, o Ministério
da Saude recebeu da OPAS o certificado da elimina¢do do sarampo no Brasil e a regido das Américas
foi declarada como zona livre de sarampo, como a primeira em todo o mundo. Entretanto, os surtos de
sarampo ocorridos desde 2018 no Brasil mostraram a incapacidade do pais em conter o avango da
doenga através da imunizacao da populacao, o que resultou na perda da certificagao.

33. Além do sarampo, a SecexSaude destacou outros agravos que devem ser devidamente
acompanhados pelo Ministério da Saude em virtude da queda das coberturas vacinais, como
tuberculose, meningite, febre amarela e doenga meningococica:

56. A tuberculose € um grave problema de satde publica mundial, acometendo milhares de pessoas
e levando parte a 6bito. No Brasil, ocorrem ainda aproximadamente 70 mil casos novos ao ano,
sendo que em 2020 foram notificados 4,5 mil 6bitos. Como parte do esforco global para reducdo da
incidéncia e da mortalidade, foi elaborado pelo MS um plano nacional que tem como meta acabar
com a tuberculose como problema de saude ptblica (BRASIL, 2020b, p. 30, 2021j).

57. A meningite causada por Streptococcus pneumoniae (pneumococo) € a segunda maior causa de
meningite bacteriana no pais. Entre 2007 e 2020 foram confirmados 4.117 6bitos. A partir de 2010,
com a introducdo da vacina Pneumocécica 10-valente conjugada, observou-se reducdo do
coeficiente de incidéncia total de meningite pneumocdcica, passando de média de 0,58 caso/100
mil hab. de 2007 a 2010 para média de 0,41 caso/100 mil hab. de 2017 a 2020 (BRASIL, 2020b, p.
113, 2021k).

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725091.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

58. A partir de 2014, houve um novo ressurgimento do virus da Febre Amarela na regido extra-
amazonica do Brasil, com detec¢do do virus em primatas ndo humanos (PNH) no Tocantins. Apds
alertas a rede de vigilancia, registros em PNH e/ou de casos humanos ocorreram nas Regides
Centro-Oeste (GO, DF, MS) e Sudeste (MG), sinalizando a dispersdo do virus pelo pais. Em 2016,
a transmissao foi detectada no oeste de Sao Paulo. A partir de entdo, a transmissao se estendeu para
os demais estados da Regido Sudeste e para a Bahia em 2017 ¢ 2018, aproximando-se de grandes
regides metropolitanas, com populacdes ndo vacinadas e infestadas pelo mosquito transmissor
Aedes aegypti, trazendo a tona a preocupacdo com o risco de reurbanizacdo da transmissdo. De
janeiro a junho de 2019, o virus foi detectado no Parand e em Santa Catarina (BRASIL, 2020b).
Em 2020, a vacinagdo de rotina da Febre Amarela foi estendida para todo o pais (BRASIL, 2020f).

59. Entre outras, ainda pode ser citada a Doenca Meningococica, endémica no Brasil, com
ocorréncia esporadica de surtos em diferentes locais. Desde a introdug@o da vacina Meningococica
C conjugada no calendario de vacinagdo da crianga, em 2010, o coeficiente de incidéncia da doenca
em menores de cinco anos reduziu consistentemente de 6,7 casos/100 mil hab. em 2010 para 2
casos/100 mil hab. em 2018 (BRASIL, 2020b, p. 113).

34. As doengas infectocontagiosas desconhecem fronteiras politicas. Essa percep¢ao tornou-se
bastante concreta apos a pandemia Covid-19. Nesse contexto de consequéncias globais, em 2015, a
Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel, adotada pelos Estados-membros das Organizacgao
das Nacdes Unidas (ONU), previu o Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 3 com o
objetivo de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.

35. O indicador 3.b.3 — Propor¢do de estabelecimentos de saide que dispdem de um conjunto
basico de medicamentos essenciais e relevantes disponiveis e a custo acessivel numa base sustentavel
— contempla a disponibiliza¢do das vacinas de forma regular nas salas de vacinagdo, tendo em vista
serem consideradas medicamentos essenciais. Diante do fato de que as medidas de internalizagdo da
meta 3b estdo em desenvolvimento, os indicadores estdo em constru¢ao e que estd em andamento no
TCU processo de monitoramento da implementacdo dos ODS pelo centro de governo (Acérdio
1.968/2017-TCU-Plenario; TC 020.251/2020-3; ¢ monitoramento do Acoérdao 709/2018-TCU-Plenario
no TC 034.368/2018-3), a analise dos ODS nesta auditoria concentrou-se na avaliagdo da maturidade
da governanca horizontal dos programas que concorrem para o alcance dos objetivos do PNI.

36. O sucesso do PNI depende de acdes transversais e multidisciplinares que englobam
educacdo, assisténcia social e ciéncia e tecnologia, provenientes de oOrgdos e entidades da
Administragdo Publica direta e indireta, de instancias de discussdo e pactuacdo, de organizagdes da
sociedade civil, entre outros atores interessados.

37. Essa multiplicidade de acdes e orgdos envolvidos demonstra a complexidade de sua
estruturacao, com necessidade de diversas intervencdes publicas. Neste trabalho, as intervengdes foram
agrupadas em categorias, segundo sua relacdo com o PNI:

37.1. A Estratégia de Saude da Familia (ESF) ¢ a organizadora da atenc¢ao primaria a satde
no SUS e consiste no atendimento as familias adscritas a um territdrio por equipe multiprofissional. A
maioria das salas de vacinagdo estdo em unidades basicas de saide (UBS), onde atuam as equipes de
saude da familia, que realizam a verificacdo da caderneta e situagdo vacinal e encaminham a populacao
a unidade de saude para iniciar ou completar o esquema vacinal.

37.2. O Programa Saude na Escola (PSE), criado em 2007, ¢ gerido pelos Ministérios da
Satde e da Educagcdo (MEC) e implementado mediante adesdo dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios. Constitui estratégia para integracdo e articulagdo permanente entre as politicas e acdes de
educacao e de saude, e inclui a verificagdo da situagdo vacinal dos escolares com o encaminhamento
para sua atualizacao.

37.3. O Programa Saude na Hora (PSH), langado em maio de 2019, viabiliza custeio aos
municipios e Distrito Federal para implantacdo do horario estendido de funcionamento das Unidades
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de Saude da Familia (USF) e UBS. Foi identificado que um dos fatores que pode causar a queda da CV
¢ a limitacdo de acesso da populagdo ao servico de vacinagdo, entre outros motivos, pelo
funcionamento das salas de vacinacdo apenas em horario de trabalho das familias. Assim, o programa
apresenta potencial para impactar positivamente a recuperacio da CV.

37.4. As agdes de comunicagao sobre imuniza¢ao foram consideradas relevantes para os
exames desta auditoria porque varios dos elementos que influenciam a queda da CV referem-se a
percepgoes, atitudes e comportamentos da populagdo que podem ser abordados em agdes de
comunicagdo, considerando ainda seu papel na promog¢ao da saude.

37.5. O campo “Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo (PD&I)” consolida intervengdes
para o fomento da pesquisa em vacinas. A auditoria utilizou esse conceito ante a dificuldade de
segregar as despesas em cada uma das fases do conhecimento técnico-cientifico, tanto
orcamentariamente quanto nos projetos financiados, como pesquisa basica, pesquisa aplicada,
desenvolvimento, atividades cientificas e técnicas correlatas, producao de novos materiais, produtos ou
equipamentos, instalagdo de novos processos, sistemas ou servi¢os, ou melhorarias, e inovagao.

37.6. As agdes de imunizagdo das populacdes indigenas apresentam especificidades na
Politica Nacional de Atencdo a Satide dos Povos Indigenas, coordenada pela Secretaria Especial de
Satde Indigena (SESAI) e tem registro em sistema proprio — Sistema de Informagdo da Atengao a
Saude Indigena (SIASI) —, que ndo apresenta interoperabilidade com Sistema de Informacgdes do
Programa Nacional de Imunizac¢des (SI-PNI). A partir de parceria entre o PNI, Ministério da Defesa,
SESAI, DSEI e secretarias estaduais e municipais de saude, realiza-se, anualmente, a Operagao Gota,
uma acao de multivacinagdo para populacdes em areas de dificil acesso do territdrio brasileiro,
incluindo terras indigenas. Diante da utiliza¢ao de sistema de informacao e indicador de desempenho
distintos, as acdes de imunizagdo da atencdo a saude indigena integraram o escopo desta auditoria
apenas para analise da governanca horizontal.

38. Diante dessa diversidade de agdes, atores e vertentes que sdo necessarias para o alcance
dos objetivos do PNI, destaco que a convergéncia e a sincronia na atua¢do dos diversos 6rgdos
envolvidos sdo imprescindiveis para o sucesso do programa com a manuten¢ao das metas de cobertura
vacinal almejadas. A queda nas CV e sua persisténcia abaixo das metas estabelecidas trazem o risco de
reintroducao de doengas imunopreveniveis outrora eliminadas, além de piora nos nimeros de casos,
internacdes, Obitos e pessoas acometidas de sequelas relacionados a doengas. Estudos indicam que,
mesmo pequenas quedas abaixo das metas consideradas seguras para se obter a imunizagao coletiva
podem provocar o acimulo de contingente de pessoas ndo vacinadas ao longo dos anos, com
possibilidade de piora das consequéncias em caso de surtos.

39. Por meio de quadros, graficos e mapas, transcritos no relatério precedente, a SecexSaude
demonstrou a tendéncia de queda nas CV para os cinco imunizantes selecionados para andlise. Os
dados de CV de 2021 ainda eram preliminares durante a execugao do trabalho.

40. Ao exame do grafico a seguir, transcrito do relatério de auditoria, tona-se evidente o
movimento de decréscimo:
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— Penta Triplice Viral D2 Pneumococica

Meningococo C — Poliomielite  cevessens Linear (Poliomielite)

41. A partir da variacdo percentual de cada uma das vacinas examinadas, constata-se
quantitativamente a dimensao do decréscimo:
Variagdo Variagdo Variacao
Imunizante 2015 | 2016 2017 2018 2019 2020 2021 percentual percentual percentual
2015/2017 | 2015/2019 | 2015/2021
Pentavalente 963 | 893 | 842 | 885 | 708 [ 772 70,0 -12,5% -26,5% -27,3%
Triplice Viral D2 799 | 767 | 729 | 769 | 81,5 | 628 51,4 -8,8% 2,0% -35,7%
Pneumocdcica 942 | 950 | 921 | 953 | 89,1 | 813 73,1 2.2% -5,5% -22,4%
Meningococo C 982 | 91,7 | 874 | 885 | 874 | 785 70,6 -10,9% -11,0% -28,1%
Poliomielite 98,3 | 844 | 84,7 | 895 | 842 | 76,1 69,5 -13,8% -14,4% -29.3%

42.

De acordo com os dados disponibilizados nos sistemas do Ministério da Saude, nenhum

estado conseguiu alcangar as metas de cobertura em todos os cinco imunizantes selecionados nesta
auditoria no periodo de 2018 a 2021. Em 2018, apenas os estados de Alagoas, Ceara, Minas Gerais e
Rondonia conseguiram atingir a meta em quatro dos cinco imunizantes, mas todos os estados ficaram
abaixo da meta na Triplice Viral D2.

43. Para a verificagdo da distribuigdo geografica por estados e regides do Brasil, utiliza-se a
homogeneidade da CV (HCV), que ¢ calculada pelo percentual de municipios que alcangcam as metas
de vacinacao para um conjunto de imunizantes. A HCV ¢ um indicador da equidade de acesso da
populacdo ao servico de vacinagdo que ¢ almejada com vistas a imunidade coletiva e a reducao de
bolsdes de ndao vacinados, também chamados de bolsdoes de suscetiveis. Contudo, com a queda
generalizada de CV, a HCV acaba perdendo relevancia como indicador de desempenho do PNI, j& que
os bolsoes de suscetiveis ficam disseminados em todo o territorio. Entre os estados, para os cinco
imunizantes selecionados, a HCV no Brasil foi de 0% de 2018 a 2021.

44. O PPA 2016-2019 apresentava a meta 026U do Programa 2015-Fortalecimento do SUS
para ampliar para, no minimo, 70% o percentual de municipios com cobertura vacinal adequada (95%)
da vacina pentavalente em menores de 1 ano. Em 2019, o realizado para essa meta foi de apenas
21,7% e ela nao foi incluida no PPA 2020-2023. O PNS vigente prevé alcangar 50% de municipios
com CV adequada para cinco vacinas selecionadas, mas dados de outubro de 2021 indicam que apenas
10,8% dos municipios alcangaram a meta preconizada.

45. Se compararmos as CV do Brasil com paises de renda semelhante na América Latina, nao
se observa grandes diferengas. Com exce¢do do México, a regido experimentou quedas significativas
nas CV no primeiro ano da pandemia de covid-19.

46. J4 no Reino Unido, local em que a vacinagdo nao ¢ obrigatdria, em 2018-2019, alcangou-se
o indice de 86,4% de CV de Triplice Viral D2, que imuniza contra o sarampo, resultado superior ao do
Brasil, em que a vacinagdo ¢ obrigatoria. Ao mesmo tempo, em situagdo analoga a do Brasil, naquele
pais, a OMS declarou o sarampo eliminado em 2016, mas esse status foi perdido em 2019. O National
Audit Office (NAO) enumera varias possiveis causas para a queda da CV, mas afirma que diversas
delas eram conhecidas hé anos e nao poderiam ser ligadas de forma confidvel as quedas observadas a
partir de 2012-2013.
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No Brasil, foram indicadas multiplas causas para a queda da CV, mas sem consenso sobre

o grau de contribuicdo de cada uma delas. A existéncia de diversas causas sem o devido conhecimento
sobre seus reais efeitos prejudica a priorizacao de medidas de reversao da queda das CV.

48.
académicos:

A equipe de auditoria elaborou o quadro abaixo a partir de entrevistas e artigos

Grupos de causas

Causas

Falsa percep¢ao do risco
de ndo se vacinar

Baixo numero de casos das doencgas

Desconhecimento sobre a gravidade das doengas e de suas possiveis sequelas

Baixa consciéncia da populagio sobre prevengdo em saude

Falta de priorizacdo pelas familias, levando ao esquecimento, em especial quando ha
multiplas doses espacadas

Descrenga na seguranga
e eficécia das vacinas

e Medo de efeitos adversos da vacinagao

e Medo da dor provocada por aplica¢des simultaneas ou ndo de doses injetaveis

e Medo de sobrecarregar o organismo com multiplas vacinagdes

e Medo de que a vacina cause a doenca que se propde prevenir

e Crenca de que ¢ mais saudavel recorrer a meios da medicina tradicional ou de terapias
consideradas naturais

e Desconfianga com relagdo aos métodos cientificos de desenvolvimento das vacinas e de
avaliagdo de seus impactos

e Descrenga que a vacinagdo funcione para evitar doengas

Concepgdes politicas e
religiosas

e Crenga de que a obrigagdo de vacinagdo ¢ uma violéncia do Estado contra as liberdades
individuais e a autonomia parental

e Crenga de que a vacinagao interfere na vontade da providéncia divina

e Crenca de que a vacinagcdo ¢ uma imposicdo de interesses econdomicos da industria
farmacéutica

Falta de confianga no
servi¢o de vacinagao

e Desabastecimento de vacinas
e FErros de aplicagdo das vacinas (dosagem errada, vacinas erradas)

Dificuldade de acesso

Horario restrito de atendimento aos usuarios

Escassez de transporte até o servigo de vacinagao

Falta de dinheiro para pagar transporte

Distancia até o servico de vacinagao

Necessidade de muitas visitas ao servigo para cumprir o calendario vacinal
Insuficiéncia de atividades extramuros

Imprecisdo dos dados

Imprecisdo da estimativa populacional em municipios pequenos e médios

Erros de entrada de dados no sistema de informagao

Falhas na transmissao dos dados de sistemas proprios ¢ do e-SUS APS para o SI-PNI

Erros de registro decorrentes da mudanca do sistema de registro de dados agrupados de
numero de doses aplicadas para o registro nominal de vacinados

Gestao das agdes
de satide

e Integragdo insuficiente da vacinagdo com demais a¢des de atengdo primaria a saude, com
perda de oportunidades de vacinagdo

o Insuficiéncia de a¢des de busca ativa de ndo vacinados no contexto do acompanhamento da
saude das familias e das atividades de vacinagao

¢ Falta de planos de recuperag@o da cobertura vacinal

¢ Insuficiéncia de capacitagdo dos profissionais de vacinagdo para lidar com a complexidade do
CNV, com a vacinagdo simultinea, para prestar esclarecimentos a populagdo ¢ operar sistemas
de informacéo

e Alocagdo de recursos insuficientes para estruturagdo do servigo, gerando filas, necessidade de
distribuig¢do de senhas e instalagdes com acomodagao inadequada

¢ Insuficiéncia das atividades de supervisdo e de vigilancia da cobertura vacinal

49.

Da leitura do quadro, verifico que todas as causas indicadas realmente tém o condao de

contribuir para a queda das coberturas vacinais, contudo, ¢ necessario se conhecer a participagdo de
cada uma delas, numa clara relagdo de causa e efeito, para a adocdo de medidas eficazes para a
retomada e alcance das metas das CV.
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50. As coberturas vacinais ja apresentavam declinio antes da pandemia Covid-19 e a situacao
foi agravada em 2020 e 2021.
51. A partir de entrevistas eletronicas realizadas pela equipe de auditoria, observou-se que

43% dos coordenadores municipais de imunizacdo consideraram o impacto da pandemia como
negativo (38,4%) ou muito negativo (4,6%). Para 32,3% dos respondentes, o impacto da vacinag¢do da
covid-19 sobre a vacina¢ao de rotina foi predominantemente positivo (22,8%) ou muito positivo
(9,5%), enquanto 22,7% opinaram que a pandemia ndo fez diferenga na vacinag¢do de rotina. J4 na
esfera estadual, os coordenadores estaduais opinaram de forma bastante diferente: 88,9% responderam
que o impacto foi muito negativo ou negativo.

52. Entre os impactos mais citados pelos coordenadores municipais estdo: familias que teriam
deixado de comparecer para a vacinag¢ao de rotina em razao de influéncia de noticias falsas e/ou por
medo de contaminagdo (60% dos respondentes) e reducdo da atividade de busca ativa de ndo
vacinados pelos profissionais de saude.

53. Segundo relatos dos entrevistados, a diminui¢do no acompanhamento (supervisdo e
vigilancia das CV) ocorreu nao apenas pela sobrecarga das equipes de vacinagdo como também por
medo das familias de se contaminar ao receber equipes de satide em suas residéncias.

54. No tocante as medidas adotadas pelos municipios para mitigar os impactos da vacinagdo
contra Covid-19 sobre a vacinacdo de rotina, 72,2% dos coordenadores municipais de imunizacio
indicaram a maior integragdo do servigo de imunizagdo com a atenc¢do primaria para identificagdo e
encaminhamento de ndo vacinados, seguida pela capacitacdo das equipes de vacinacao (60%), criacao
de novos pontos de vacinagao (47,1%), ampliacdo de horérios de atendimento (44,4%) e contratacdo
de pessoal adicional (40,9%).

55. Nao poderia deixar de trazer a relevo o grande declinio da CV durante o periodo
pandémico, apesar de nao ter sido tratado de forma mais minudente pela unidade técnica no
levantamento das causas dessa reducao.

56. Ouso a afirmar, em razdo de outras apuragdes ja levadas a efeito no ambito desta Corte de
Contas, a exemplo da avaliagdo das acdes de gestdo e governanga do Governo Federal no
enfrentamento a covid-19, entre outras causas, que a recalcitrancia de alguns gestores federais em
demonstrar plena confianga na ciéncia, tanto no combate a covid-19 quanto na vacina desenvolvida
para tanto, pode ter contribuido para o incremento da descrenca, por parte da populagdo, na seguranca
e eficacia de outras vacinas e, assim, influenciado na reducao da CV.

57. Outra questao importante diz respeito a vacinacao tardia. As regras para registro de CV
sdo restritivas no sentido de que doses aplicadas fora da idade sdo registradas no sistema e sao usadas
para o acompanhamento de situagdo vacinal e outras analises, porém ndo entram no calculo da
cobertura. Destarte, poder-se-ia questionar se um dos fatores para a queda das CV nado seria o
adiamento da vacinacdo pelas familias para além da idade preconizada no CNV, especialmente no
contexto da pandemia Covid-19.

58. O PNI acompanha indicadores de vacinacdo tardia, mas os indicadores ndo estdo
disponiveis no Tabnet e sdo calculados em planilhas eletronicas, mediante demanda, aplicando
metodologia desenvolvida pela CGPNI, com apoio da OPAS. Indicadores calculados em julho de 2022
indicam que, acompanhando o grupo de criangas nascidas em 2017, apds cinco anos, em 2021, as CV
das vacinas Pneumococica, Meningocdcica C, Pentavalente e Poliomielite aumentaram, mas ainda
estavam abaixo da meta de 95%. Foi ressaltada cautela na leitura desses dados, j4 que ainda ndo
haviam sido publicados e estavam sujeitos a revisdo, em especial o nimero de doses aplicadas em
2021.
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59. Nesse contexto, além da identificagdo das causas para queda das CV desde 2015-2016,
devem ficar claros quais sdo os principais obstaculos para a recuperagdo das coberturas vacinais, bem
como se essas criangas estdo sendo vacinadas posteriormente.

60. De acordo com os coordenadores de imunizagdo, as deficiéncias dos sistemas de
informagdo do PNI dificultam o acompanhamento de ndo vacinados e das coberturas vacinais (49,8%
dos municipais e 81,5% dos estaduais). Uma das principais limitacdes mencionadas foi o atraso no
processo de migragao/transmissao dos dados do e-SUS APS para o Sistema Nacional de Imunizagdes
(SI-PNI). Poderia estar ocorrendo suposta perda de dados inseridos no e-SUS APS para posterior
geragao de relatérios gerenciais no SI-PNI.

61. Sobre os sistemas de informacdo utilizados no ambito do SUS, recordo, inclusive, que
deficiéncias nos diversos sistemas de satde publica ja foram apontadas em diferentes trabalhos nesta
Corte.

62. A qualidade da informacdo e dos dados ¢ fundamental para a gestdo dos programas e
politicas. No caso do PNI, objeto da auditoria em apreciacdo, esse problema esta na esfera de agdo do
Ministério da Saude. No entanto, a equipe de auditoria apontou que esse obstaculo, isoladamente, nao
pode ser considerado como tUnica razao da queda das coberturas vacinais, que teve inicio em época
anterior a instituicdo do registro exclusivamente nominal de vacinados e a defini¢do do e-SUS APS
como sistema exclusivo de registro da vacinagdo pelas UBS em 2020.

63. A partir das respostas dos coordenadores estaduais e municipais de imunizagao pode-se
dimensionar a importancia da gestdo da informaga@o no reflexo do real desempenho do PNI. Cerca de
74% dos coordenadores estaduais discordam ou discordam totalmente que os dados de doses aplicadas
no estado que constam dos sistemas de informagdo do MS sdo confidveis e 59,2% discordam ou
discordam totalmente que os dados de vacinados no estado sao confiaveis.

\

64. As limita¢des relacionadas a confiabilidade dos dados dos sistemas de gestdo do PNI,
incluindo as fragilidades quanto as estimativas populacionais utilizadas, levam a manifestagdoes de
descrédito de coordenadores municipais de imunizagdo nos sistemas de informac¢do do MS. Isso pode
impactar o planejamento da aquisicao e da distribuicdo dos imunobioldgicos € o monitoramento dos
resultados do programa. Foram apontados diversos problemas, a exemplo de baixo nivel de
alimentacdo dos dados, limitagdes a emissao de relatdrios gerenciais, atrasos na migragcdo de dados,
desatualizagdo das bases populacionais utilizadas e insuficiéncia de notas explicativas.

65. Apesar de terem sido desenvolvidos diversas funcionalidades no sistema e de terem sido
aportados varios incentivos, inclusive financeiros, para a implantacdo do SI-PNI, ndo houve adesdao em
massa da sua utilizagdo. Varios municipios demonstraram resisténcia em registrar os dados nominais
de vacinagdo, considerando que o antigo mddulo de coleta de dados agregados (API-WEB) era mais
rapido. Em 2012, somente 26,4% das salas de vacinacdo pactuadas para implantar o sistema de
informagdo o utilizaram, passando a 80% em julho de 2019. A gestio tripartite no Sistema Unico de
saude ¢ sempre um desafio para o alcance de seus objetivos.

66. Atualmente, o registro no SI-PNI das doses de vacinas aplicadas ¢ realizado apenas pelos
estabelecimentos de satde publicos e privados que ndo fazem parte da Atencdo Primaria em Satde,
como os CRIE, maternidades, hospitais e as clinicas particulares. H4 ainda a possibilidade do registro
de vacinagdo por UBS com sistema de informagdo prdoprio ou de terceiros, as quais devem
providenciar a transferéncia dos dados de vacinagdo para a base nacional de imunizagdes.

67. Desde 2019, o SI-PNI estd em processo de reformulacao, com o intuito de modernizar suas
funcionalidades, além de disponibilizar a caderneta eletronica de vacinagdo. O novo SI-PNI iniciou o
seu desenvolvimento pelo moddulo de rotina, mas esse processo foi interrompido para o
desenvolvimento do mddulo de campanha. Atualmente, ¢ usado para o registro nominal da campanha
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de vacinacdo contra a Covid-19 e o registro de dados consolidados da campanha de seguimento de
sarampo e influenza.

68. Os coordenadores manifestaram grande insatisfagdo com o impacto negativo nas atividades
de monitoramento de coberturas vacinais. Também foram identificados problemas de confiabilidade
dos dados de CV do SI-PNI relacionados a desatualizagao das estimativas populacionais utilizadas.
Caso os denominadores dos indicadores estejam superestimados ou subestimados, hd distor¢cao dos
resultados, com conclusdes que podem estar equivocadas e afetar negativamente a tomada de decisao
sobre medidas de recuperacao das CV.

69. Outro sistema fundamental para o PNI ¢ o SIES, para gestao, controle € movimentacao de
imunobiolédgicos. Esse sistema, assim como o modulo de movimenta¢do de imunobiologicos do SI-
PNI, possui baixa alimentacao, o que prejudica a andlise de dados pela falta de representatividade da
realidade nacional, com prejuizo do planejamento da aquisi¢cdo e distribui¢do de imunobioldgicos, bem
como do monitoramento de perdas de vacinas. Apesar de os 27 estados indicarem a utilizagao do SIES,
cerca de 66,4% e 71,8% dos municipios o fazem. O percentual de uso do SIES entre as salas de
vacinacao ¢ ainda menor. Tomando como base o més de junho, de 2018 a 2021, ficou entre 5 e 7%.

70. J& 0 modulo de movimentag¢ao de imunobioldgicos do SI-PNI foi instituido para registro da
entrada, da saida e da disponibilidade dos produtos por tipo de imunobioldgico, permitindo monitorar
o total de doses utilizadas (frascos abertos) e aplicadas, as perdas fisicas (doses perdidas em frascos
fechados), as perdas técnicas (doses de frascos abertos que nao foram aplicadas) e os gastos
financeiros com essas perdas. Esse modulo deixou de ser alimentado de forma regular em especial
ap6s a obrigatoriedade da utilizagao do sistema e-SUS APS pelas salas de vacinagdo em UBS em
2020.

71. Uma possivel explicagdo € que a equipe de vacinagao passou a ter que usar dois sistemas
distintos, o SI-PNI para o registro de movimentagao de vacinas e o e-SUS APS para registro das doses
aplicadas, pois esse ultimo ndo dispde de funcionalidade para registro de movimentacao de vacinas.
Consequentemente, a equipe precisa se manter atualizada na utilizagdo de ambos os sistemas. Ainda
nao hé definicado do MS sobre como disponibilizar o médulo de movimentagao de imunobioldgicos, se
na nova versdo do SI-PNI, que estd em desenvolvimento, ou se serd realizado aperfeicoamento no
SIES, para incluir funcionalidades.

72. Para disponibilidade de informacdo apta a andlise da situacdo vacinal, ¢ importante que o
MS obtenha asseguragdao sobre a completude e qualidade dos dados de vacinacdo e do registro de
nascidos vivos por meio de procedimentos sistematicos de auditoria como forma de fortalecer a
tomada de decisdo com base em evidéncias. Deve ser realizado o monitoramento dos dados de
coberturas vacinais ¢ do Sinasc nos municipios, particularmente naqueles onde os resultados sdo
atipicos, ja que foram encontradas coberturas vacinais abaixo de 50% e acima de 110%, indicando
dados extremos que devem constituir “eventos sentinelas” para avaliacdo de erros de registro e de
estimagao populacional.

73. Nesse cendrio, verificam-se oportunas as recomendagdes propostas pela unidade técnica
para avaliacao do processo de integragao do e-SUS-APS com o SI-PNI, de modo a realizar diagndstico
sobre a existéncia de limitacdes que impactam na disponibilidade, tempestividade e qualidade dos
dados e elaborar plano para tratamento dessas limitagcdes, com a emissdao de relatérios com dados
completos e confidveis para o acompanhamento de atrasados e ndo vacinados e das coberturas
vacinais. Além dos sistemas de informagao, foram apontados pelos coordenadores municipais
obstaculos ligados a gestdo do processo de vacinacdo cuja superagdo poderia ser auxiliada com a
coordenag¢dao do Ministério da Saude, mas que dependem de providéncias nas esferas locais, como:
caréncia de treinamento das equipes de Atencdo Primaria a Satde (APS) (38,2%); falta de
implementag¢do de plano de recuperacdo das CV, com medidas de recuperagdo, orcamento, metas e
prazos (32,3%); caréncia de agdes de comunicagdo sobre eficacia e seguranca das vacinas (28%).
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74. Na esfera estadual, os coordenadores indicaram: falta funcionamento das salas de
vacinagdo em hordarios estendidos (59,3%), caréncia de integragdo entre a area de imunizagdo e os
demais programas da APS (37%) e caréncia de acdes de comunicagdo sobre eficicia e seguranca das
vacinas e a de recursos para a realizagcdo de vacinagdo extramuros (33,3%).

75. O acompanhamento da situacdo vacinal e a consequente busca ativa de faltosos sao
pouco regulados na normatizagdo do PNI. A identificacio de ndo vacinados ou com vacinagao
incompleta pode ser realizada em diferentes situagdes, como no acompanhamento pelos servigos de
vacinagdo, pelas ESF e pelas demais agdes da atengdo primaria.

76. O servico de vacinagdo e demais servicos da unidade de saude, a exemplo da Atencao
Primaria a Saude, Estratégia Satide da Familia e Unidades Basicas de Saude, entre outros, devem
aproveitar as visitas do usuario para vacina-lo, segundo o Calendario Nacional de Vacinagao,
minimizando as oportunidades perdidas de vacinagdo. Para que essas oportunidades sejam
aproveitadas e a estratégia funcione, ¢ imprescindivel a integracao entre a equipe da sala de vacinagdo
e as demais equipes de saude.

77. Uma funcionalidade do e-SUS APS, caso tenham sido realizados os registros adequados, ¢
um alerta sobre a situagdo vacinal do usudrio. Isso poderia potencializar o aproveitamento das
oportunidades de vacinac¢dao. Apesar de disponivel, ndo consta informag¢ao sobre o emprego dessa
funcionalidade no aproveitamento de oportunidade de vacinag¢ao ou no resgate de ndo vacinados.

78. O Ministério da Saude enumerou entre as medidas para o aumento da cobertura vacinal
“responsabilizar os Agentes Comunitarios de Satde (ACS), com a busca ativa de faltosos em suas
areas de atuacdo”. No entanto, o fluxo de registro de informag¢ao no sistema nao prevé aprazamento de
nao vacinados identificados pelos ACS para que eles passem a figurar no relatério de atrasados e sejam
contactados pela equipe de vacinagao.

79. Ao ponderar sobre os desafios da queda da CV, a Secretaria de Atengdo Primaria a Saude
(SAPS), afirmou que a integragdo do SI-PNI com o e-SUS APS proporcionaria melhoria do
acompanhamento do histdrico de vacinacdo dos cidaddos por parte das equipes de saide da atencao
primaria.

80. Assim, a adequada utilizacdo da tecnologia da informagao, por meio da disponibilidade de
dados nominais sobre vacinacao no SUS representam oportunidade preciosa para a recuperacao das
CV. Dessa forma, verifico bastante pertinente recomendagdo proposta pela SecexSaude para que as
unidades do Ministério da Satde oferecam funcionalidades em sistemas existentes, aplicativos ou
outros meios visando aperfeicoar o acompanhamento da situagdo vacinal, a exemplo da emissdo
automatica para os usudrios de lembretes para a atualizagdo da caderneta de vacinacao e alertas de
atraso, de informacdes sobre o funcionamento do servigo de vacinagdo e sobre a eficicia e a seguranga
das vacinas, beneficiando-se da disponibilidade de dados cadastrais nominais dos usudrios.

81. Sobre o impacto da Estratégia da Saude da Familia (ESF) como principal estratégia da
atencao primaria nas CV, considerando os dados de 2021, verificou-se correlacao positiva, moderada e
estatisticamente significativa entre as coberturas vacinais dos cinco imunizantes selecionados e a
cobertura da ESF. Por exemplo, quando aumenta a cobertura da ESF, aumentam as CV. Porém, ndo
significa que existe uma relagdo de causa e efeito entre os dois, isto ¢, que uma maior cobertura de
ESF provoque aumento na CV.

82. Diante disso, para que a gestdo do programa de governo seja mais eficiente e aproveite o
refor¢o de outras intervengdes publicas, ¢ indispensavel que os atores conhecam adequadamente esse
fendmeno: quais sdo os principais fatores que afetam as CV e em qual medida. Conforme bem
indicado pela equipe de auditoria, além de monitorar a correlagdo entre as variaveis ano a ano, uma
forma de aprofundar o conhecimento sobre o efeito de um programa em outro seria realizar testes
limitados, de forma amostral, em alguns municipios. Por exemplo, aumentar a cobertura da ESF em

11

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725091.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 040.655/2021-0

acordo com a administragdo local, e observar o efeito sobre as CV. Em seguida, poderiam ser
elaborados modelos estatisticos multivariados, mais sofisticados, incluindo outras varidveis que podem
influenciar as CV para testar hipdteses que seriam elaboradas a partir das evidéncias coletadas. O MS
contrata pesquisas sobre vacinagdo e conta com departamento especializado em avaliacdo, que poderia
oferecer suporte nessa area.

83. O Programa Satde na Escola (PSE) ¢ implementado por meio de concessdo de incentivo
financeiro aos municipios, calculado a partir do nimero de educandos pactuados e prevé que as
equipes de saude da familia realizem visitas periddicas as escolas participantes do PSE para avaliar as
condigdes de saude dos educandos, bem como para proporcionar o atendimento a saude ao longo do
ano letivo. As creches atendem criangas de 0 a 3 anos, periodo no qual devem ser aplicadas as vacinas
selecionadas nesta auditoria. A correlagdo linear entre as CV dos cinco imunizantes selecionados e a
cobertura do PSE em creches, considerando os dados de 2020 e 2021, foi positiva, moderada e
estatisticamente significativa. O resultado indica que as coberturas vacinais ¢ do PSE movem-se na
mesma direcdo: quando aumenta a cobertura do PSE, aumenta as CV. Porém, o resultado ndo significa
que existe uma relagao de causa e efeito entre os dois, isto ¢, que uma maior cobertura do PSE
provoque aumento na CV.

84. No caso do Programa Satde na Hora (PSH), concluiu-se que a correlacao linear entre as
CV dos cinco imunizantes selecionados e a cobertura do programa, considerando os dados de 2020 e
2021, ndo ¢ relevante nem ¢ estatisticamente significativa. A equipe de auditoria ponderou que, talvez,
o fator mais importante que limita o PSH seja sua baixa cobertura, isto ¢, o baixo nimero de UBS
pactuadas para o programa. Ha necessidade de o Ministério da Saude esclarecer o efeito do PSH sobre
os servicos de vacinagcdo, em razdo de haver regides de saude com cobertura do programa
relativamente alta (acima de 70%), mas cobertura vacinal de Pentavalente abaixo da meta e abaixo da
média, em torno de 70%. Ao mesmo tempo, ha regides de saude com cobertura zero de PSH com
100% de CV de Pentavalente.

85. Portanto, dos trés programas cujas correlacdes com as CV foram analisadas (ESF, PSE,
PSH e ESF), o PSE foi o que apresentou as maiores correspondéncias. Isso poderia ser um indicativo
para a recuperagao das CV. O PNI, em parceria com o Ministério da Educagdo, poderia refor¢ar a agao
do PSE sobre a verificagcdo da situagdo vacinal e encaminhamento de nao vacinados. Contudo, essa
ndo pode ser vista como acdo principal, pois a cobertura do atendimento em creches para criangas de
zero a trés anos de idade em 2019 era de apenas 37%.

86. A sobreposicdo da verificagdo da situagdo vacinal tanto no proprio PNI como na ESF e no
PSE poderia contribuir para o alcance dos objetivos do PNI, contudo, mesmo com esse arsenal de
programas, as coberturas vacinais continuam baixas.

87. Um indicio de falhas no acompanhamento das familias na vacinagdao ¢ o abandono do
esquema vacinal. Este indicador ¢ calculado dividindo-se a diferenga entre o nimero de primeiras
doses e o numero de ultimas doses administradas do esquema vacinal pelo total de primeiras doses e
multiplicando-se por cem. Lamentavelmente, em junho e julho de 2022 o SI-PNI ndo estava gerando o
relatorio para consulta das taxas de abandono, sem informacgao alguma ao usuério sobre as razdes da
indisponibilidade.

88. Segundo os coordenadores municipais de imunizagao, as pessoas dificilmente deixam de
ser vacinadas em razdo de falta de encaminhamento dos demais servigcos de saude ou da insuficiéncia
de busca ativa de nao vacinados. Além disso, a maior parte dos servicos de vacinagao nao impdem
barreiras administrativas de acesso. Problemas sociais, como a falta de recursos para transporte, e de
organiza¢do ou estrutura dos municipios, como a indisponibilidade de servigos proximos a algumas
areas povoadas, podem ter influéncia no acesso. Assim, ha oportunidades de melhoria relevantes nos
casos das restricoes de horario de funcionamento ou falta de opgdes de horario estendido e das
exigéncias de agendamento, ou na mitigacdo de barreiras de acesso como as agdes extramuros.
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89. A melhoria das agdes de comunicagdo também foi apontada como necessaria para
recuperagdo das CV, ja que, se bem coordenadas e aptas a levarem mensagens efetivas sobre educagio
em satde no que diz respeito a seguranca e eficicia das vacinas, aos efeitos adversos e a relevancia das
doengas imunopreveniveis, podem contribuir na reversdo de crengas e percepc¢des equivocadas e na
retomada das CV.

90. Com o objetivo de reverter a queda das coberturas vacinais registradas nos ultimos anos,
foi criado, em 2019, o “Movimento Vacina Brasil”, que abrange varias iniciativas para fortalecimento
das agdes de vacinagdo, incluindo agdes de informacdo a populacdo. As despesas com campanhas de
vacinagdo de rotina realizadas pelo MS vém se mantendo acima de R$ 55 milhdes desde 2018, com
excecdo de 2021, quando a despesa caiu para R$ 32,8 milhdes. Essa queda provavelmente foi
influenciada pelos gastos com a campanha de vacinagdo para covid-19, que chegou a R$ 152,8
milhdes.

91. No acompanhamento da pandemia de covid-19, o TCU ja indicou a necessidade de o MS
se articular com os entes subnacionais para oferecer esclarecimentos a populagdo, realgcando a
importancia das medidas de prevencao, vacinacao e combate a noticias falsas (Acordao 1.873/2021-
TCU-Plenario).

92. Destaco a importancia da articulagdo do Ministério da Satide com os Conselhos Nacionais
de Secretarios de Saude (Conass) e de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) para calibrar a
propor¢ao entre divulgacdo e acdes de persuasdo, bem como formas de mobilizagdo social e de
estabelecimento de parcerias, no caso da vacinacao de rotina também.

93. Na vacinagdo contra Covid, apesar do alcance, no primeiro ano, de 78,8% da populacao
vacinada com a primeira dose e 68% totalmente imunizada (com duas doses ou dose Unica), foram
veiculadas diversas noticias falsas relacionadas a descrenga na seguranca e eficicia das vacinas.
Entretanto, o presente trabalho trata de vacinas que estd prevista no Calendario Nacional de Vacinagao
ha tempos e que podemos chamar de “classicas” na satde publica.

94. O planejamento da aquisicao e da distribuicdo de vacinas também deve ser aperfeigoado
para monitorar sua disponibilidade ¢ minimizar episédios de desabastecimento.

95. As vacinas tém sido adquiridas pelo MS, distribuidas para os estados e disponibilizadas
pelas salas de vacinagdo nos municipios. A aquisi¢ao das vacinas previstas no CNV ¢ realizada de
forma centralizada pelo MS, mediante, principalmente, dispensa de licitagdo, no caso de laboratorios
publicos oficiais. O Nucleo de Insumos do DEIDT/SVS/MS, responsavel por planejar e monitorar o
fornecimento e o estoque dos insumos para prevengao e controle de doencas imunopreveniveis, utiliza
diversos critérios para programar a aquisi¢ao dos imunobioldgicos, como o perfil epidemiologico, o
consumo historico e a oferta de servigos.

96. Os estados fazem solicitagdes mensais de imunobioldgicos ao MS por meio do Sistema de
Insumos Estratégicos em Satde (SIES), gerido pela SVS. Para a definicdo do quantitativo de
imunobioldgicos a ser distribuido, sdo considerados critérios como média histdrica de distribuicao de
anos anteriores, quantitativo solicitado pela UF, estoques disponiveis nos dmbitos nacional e estadual,
validade dos imunobioldgicos disponiveis, cronogramas de entregas futuras pelos laboratérios
produtores e situacdes de surtos e/ou emergéncias em saude.

97. Apesar disso, ao longo dos ultimos anos, foram identificados episodios de
desabastecimento com potencial de impactar as coberturas das vacinas em falta. Contudo, a
insuficiéncia de registros sobre movimentagdo de imunobioldgicos e perdas fisicas e técnicas ndo
permite quantificar o impacto desses episddios de desabastecimentos sobre as coberturas vacinais.

98. A aquisi¢do de vacinas de rotina utiliza recursos alocados na Ac¢ao Or¢amentaria 20YE -
Aquisicao e Distribui¢do de Imunobioldgicos e Insumos para Prevencdo e Controle de Doengas,
executada pelo Fundo Nacional de Saude (FNS) e pela Fiocruz. Essa a¢ao inclui outros gastos, como
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transporte das vacinas e investimentos na Rede de Frio. Durante a pandemia, em 2020 e 2021, as
vacinas Covid-19 foram adquiridas por meio dessa agdo e, principalmente, da Acdo Orcamentaria
21CO-Enfrentamento da Emergéncia de Satide Publica de Importancia Internacional decorrente do
coronavirus.

99. Os dispéndios com aquisi¢ao de vacinas de rotina pelo Ministério da Saude e Fiocruz, de
2018 a 2021, variaram entre R$ 3,2 bilhdes e R$ 3,9 bilhdes de reais. Ocorreu queda da despesa de
10,3% de 2019 a 2020, com recuperagdo em 2021 (aumento de 21,7% em relagdo a 2020). Essas
variagoes sdo justificaveis pela propria dindmica do planejamento, que considera entre outros aspectos
o consumo médio e a situacdo epidemiologica para ajustes nos quantitativos de aquisi¢ao, de forma
que ndo se evidencia tendéncia de queda em relagdo as aquisi¢des de vacinas de 2018 a 2021.

100. Podem existir diversas causas para a ocorréncia de desabastecimentos de vacinas, como:
falhas no processo de planejamento de aquisi¢do, problemas relacionados ao mercado de vacinas,
achados na andlise de qualidade das vacinas, imprecisdoes na solicitagdo de vacinas por parte dos
estados e municipios, problemas de distribuicdo pelo MS, falhas de controle ¢ monitoramento de
estoques, e perdas de vacinas.

101. Recentemente, o Ministério da Saude solicitou aos estados o uso racional da vacina BCG
dada a disponibilidade limitada dessa vacina em estoque nacional em razdo de dificuldades ocorridas
na sua aquisicdo. No entanto, se for considerado que, no Brasil, nascem cerca de 2,7 milhdes de
criangas ao ano, a cota de 6 milhdes de doses de BCG ao ano poderia ser suficiente, nao fosse o alto
percentual de perdas de vacinas, que teria decorrido, especialmente, em razao da baixa procura pela
vacina, levando a perda de validade das vacinas em estoque antes da chegada das novas aquisigoes.

102. Também houve desabastecimento da vacina Pentavalente em 2019, em virtude de
suspensao, pela Anvisa, da importacao, distribuicdo e utilizagdo da vacina fabricada pelo laboratério
Biological E apos resultados insatisfatorios na avaliagdo dos lotes fornecidos. Essa foi a principal
causa para a queda na CV da Pentavalente de 88,6% em 2018 para 70,8% em 2019.

103. Foi destacado que o desabastecimento ¢ a queda de cobertura da Penta em 2019 ndo
significaram que as criangas ficaram desprotegidas contra Difteria, Tétano e Coqueluche (DTP), Hib e
Hepatite B, pois essas vacinas podem ter sido aplicadas separadamente. Nesses casos de aplicagdo de
doses separadas, apear de contabilizadas, ndo entram na cobertura da Pentavalente.

104. Situagdo semelhante ocorreu com a vacina Meningococica C. Em 2018, houve a ampliagdo
da oferta da vacina para a faixa etaria de 11 a 14 anos, mas o laboratério produtor apresentou
dificuldade em atender ao novo quantitativo contratado. Sem outros fornecedores nacionais com
registro, passou-se a adquirir de forma emergencial a vacina Meningococica ACWY (conjugada),
viabilizando assim a ampliacao da oferta para o publico ampliado.

105. A Ttunica vacina cujos informes de distribui¢do desde marco de 2020 apontam a
indisponibilidade de aquisi¢do ¢ a Tetraviral. O MS adquire toda a capacidade produtiva do fornecedor
e ainda assim nao ¢ suficiente para atendimento da demanda do pais. Segundo o MS, ha problemas
com a producdo dessa vacina no mundo todo, o que ndo deixa alternativa de fornecedores no
momento. Como solucdo, a aplicagdo da Tetraviral vem sendo substituida pela aplicagao equivalente
da Triplice Viral em conjunto com a Varicela monovalente.

106. Importante anotacdo da equipe de auditoria destacou que o desabastecimento de uma
vacina, mesmo que em curto prazo, pode fazer com que o responsdvel pela crianca ndo volte ao
servico no momento oportuno da vacinagdo. Essa crianca poderd ser vacinada posteriormente, com
atraso, mas, dependendo da sua idade, essa dose ndo contard para os calculos da CV, o que pode
comprometer o0 seu monitoramento.

107. Os estados que tiveram 20% ou mais das salas de vacinagdo com estoques zerados para
todas as cinco vacinas selecionadas foram AL, CE, GO, MA, MT, PA, PB, PE, PI, RO e RR, sendo o
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PI o que apresentou os maiores percentuais. No entanto, a representatividade desses dados esté
prejudicada tendo em vista a baixa alimentagdo do modulo de movimentacdo de imunobioldgicos do
SI-PNI pelas salas de vacinacdo (aproximadamente 38,7% em 2021), com possibilidade de que salas
com maior disponibilidade de vacinas ndo tenham alimentado o referido modulo. Essa situacdo
evidencia, mais uma vez, a falta de confiabilidade dos dados disponiveis sobre movimentagao de
vacinas.

108. Cerca de 80% dos coordenadores municipais de imuniza¢do apontaram que nunca ou
raramente pessoas nao sdo vacinadas em razao da falta da vacina procurada no local de vacinacdo, e
92% apontaram que nunca ou raramente pessoas ndo sdo vacinadas em razdo da insuficiéncia de
insumos, a exemplo de seringas e agulhas.

109. Nesse sentido, a proposta de recomendagdo para asseguragdo sobre a completude e
qualidade dos dados de vacina¢do e de movimenta¢ao de imunobiologicos se mostra favoravel para o
real conhecimento do panorama, tornando possivel a ado¢ao de medidas adequadas para resolugdo de
possiveis desabastecimentos ou reducdo de perda de vacinas.

110. A verificacdo das perdas fisicas e técnicas de vacinas em percentuais superiores aos de
referéncia da OMS também podem gerar desabastecimento.

111. Em 2020, foi disponibilizado para toda Rede de Frio um sistema de formulédrio web que
esta sendo usado para inserir informagdes sobre ocorréncias de desvios de qualidade das vacinas contra
covid-19, tais como alteracao de temperatura no processo logistico. Quanto as vacinas da rotina, os
estados fazem essa andlise, mas ndo obrigatoriamente as enviam para o MS. Aliada a baixa
alimentacdo do modulo de movimentagdo de imunobiologicos do SI-PNI, atualmente o MS carece de
dados confiaveis sobre perdas fisicas e sobre perdas técnicas nas salas de vacinacdo, no que se refere a
vacinas da rotina.

112. Quanto a avaliacdo sobre a eficacia do componente municipal da Rede de Frio na adequada
conservagdo das vacinas para nao causar perdas de vacinas por variagdo de temperatura,
aproximadamente 63% dos coordenadores estaduais a consideraram eficaz em quase todos os
municipios ou na maior parte deles, enquanto 94% dos coordenadores municipais indicaram que a
Rede de Frio nas salas de vacinagdo ¢ eficaz para a adequada conservagdo das vacinas em todas as
salas ou na maior parte das salas. Apesar dessa consideravel diferenca de percep¢ao entre os
coordenadores municipais e estaduais sobre a eficacia da Rede de Frio, o MS nao dispde de avaliacao
sobre a situacdo da rede, pois os dados do diagnostico realizado foram perdidos apds ataque
cibernético ao Ministério em 2021. Em 2020, houve a liquidagao de R$ 59,4 milhdes para estruturagdo
da rede e de R$ 3,3 milhdes para a aquisi¢do de freezers.

113. O PNI ndo possui mecanismos institucionalizados de coordenacio horizontal com as
principais intervengdes publicas que concorrem para o alcance de seus objetivos, bem como apresenta
limitacdes em seus mecanismos de coordenagdo vertical entre os diferentes niveis de governo.

114. O resultado da analise da maturidade da governanca das intervengdes publicas que
concorrem para o alcance dos objetivos do PNI, realizada a partir de informacgdes coletadas via
requisicdes e entrevistas, foi pontuado “em formacdo” ou “em desenvolvimento”, nao havendo
nenhum componente na situagdo “implementagdo nula” ou “otimizado”. A analise de Fragmentacdes,
Sobreposicoes, Duplicidades e Lacunas (FSDL) demonstrou que ndo ha mecanismos institucionais de
coordenacdo entre as principais intervengdes que podem contribuir para a melhoria das CV.

115. Por fim, sobre o financiamento de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdao (PD&I)”, o
Ministério da Saude realiza fomento a pesquisa principalmente por meio do Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (Decit) da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), em trés
modalidades: chamadas publicas realizadas por meio do Fomento Nacional, abertas a concorréncia de
pesquisadores de todo o pais; fomento descentralizado por meio do Programa Pesquisa para o SUS
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(PPSUS), com chamadas publicas abertas a pesquisadores de uma mesma unidade federativa; e
contratacdo direta de pesquisas de interesse estratégico para o MS, incluida sob a designagdo geral de
Fomento Nacional.

116. Além desses, o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
(PROCIS) objetiva fortalecer os produtores publicos e a infraestrutura de producdo e inovacao em
saude do setor publico, abrangendo os Laboratdrios Publicos Oficiais e as Instituicdes Cientificas e
Tecnolodgicas (ICT), essenciais ao fortalecimento do Complexo Industrial da Saude (CIS).

117. Nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), o apoio aos laboratorios publicos
ocorre por meio do estabelecimento de parceria com empresas privadas para a internalizagdo da
tecnologia de produtos para satide, medicamentos e vacinas, reduzindo a vulnerabilidade do pais com
relagdo a seu fornecimento. As informagdes coletadas pela equipe de auditoria na fase de planejamento
revelaram que os recursos repassados no ambito de PDP referem-se a aquisicdo de produtos, sem
identificacao de parcela destinada a PD&I. As PDP estdo sendo acompanhadas por este Tribunal no
processo TC 034.653/2018-0, razdo pela qual as PDP em vacinas foram tratadas como despesa de
aquisi¢ao de produto no presente trabalho.

118. Além do Ministério da Saude, o fomento a pesquisa em vacinas pode ser realizado pelo
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (MCTI), com estudos, diagnodsticos e pesquisas em
ciéncia e tecnologia particularmente no que se refere a programas e acdes de fomento nas areas de
bioeconomia, biotecnologia, saude. A maior parte dos recursos que financiam as iniciativas do MCTI
em PD&I em vacinas ¢ oriunda do Fundo Setorial da Saude (CT-Saude), do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT). O CNPq e a Finep, agéncias de fomento
vinculadas ao MCTI, podem receber recursos de outros ministérios, como do MS, por exemplo, para a
contratagao de projetos. O BNDES pode atuar como financiador de algumas agdes de CT&I via Fundo
de Desenvolvimento Técnico-Cientifico.

119. No periodo de 2018 a 2021, verificou-se que a despesa com PD&I em vacinas ndo
apresentou tendéncia de crescimento ou de queda, apesar de queda de 2018 para 2019 (67%), mas com
manutengao aproximada dos valores investidos de 2019 até 2021. Para o investimento em PD&I para
vacinas contra covid-19, houve acréscimo de 111,6% de 2020 para 2021. Dos valores apresentados,
pode-se concluir que a despesa com PD&I em vacinas de rotina tem se mantido por volta de R$ 30
milhdes de 2019 a 2021 e que houve um importante aumento na despesa total com PD&I em vacinas
em 2020 e 2021, considerando o montante executado com pesquisas sobre vacina contra covid-19, que
representaram 44,3% do total em 2020 e 64,1% em 2021.

11}
120. Ap0s visitar os principais pontos tratados neste trabalho, passo as conclusdes finais.
121. Reafirmo que o objeto da presente auditoria ¢ de extrema relevancia e assegura a missao

desta Corte em aprimorar a Administracdo Publica em beneficio da sociedade por meio do controle
externo, em especial, neste momento em que todo o mundo ainda enfrenta os desafios decorrentes da
pandemia de covid-19.

122. Desde ha muito tempo, o conhecimento cientifico comprova que vacinas salvam vidas.

123. Com a institui¢do do Programa Nacional de Imunizagdes — importante estratégia de satde
publica que distribui mais de 300 milhdes de doses anualmente —, as vacinas sdo capazes de evitar
doencas que acometiam milhares de brasileiros e/ou que configuravam grave problema de saude
publica pela alta taxa de transmissao.

124. Para alcangar seu objetivo de “oferecer todas as vacinas com qualidade a todas as criangas
que nascem anualmente em nosso pais, tentando alcangar coberturas vacinais de 100% de forma
homogénea em todos os municipios”, foi delineada complexa organizagdo com, aproximadamente, 38
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mil salas de vacinagdo, podendo chegar a 50 mil pontos de vacina¢do em periodos de campanhas, com
participagdo coordenada de diversas iniciativas e atores, inclusive interministeriais.

125. A despeito de todos os esforcos, o PNI ndo tem atingido as coberturas vacinais
recomendadas segundo o Calendério Nacional de Vacinagdo. Ao contrario, constata-se queda das CV

de cada uma das cinco vacinas priorizadas neste trabalho em todas as regides do Brasil pelo menos
desde 2016.

126. Ressalto que, neste trabalho, estamos tratando de vacinas destinadas a criancas de até um
ano de idade ou de um ano completo. Sdo vacinas como a BCG (Bacilo de Calmette e Guérin),
protetora da tuberculose e uma das primeiras vacinas a serem administradas aos recém-nascidos.
Famosa por deixar a marca no brago direito dos imunizados, a BCG chegou ao Brasil em 1925 e
tornou-se obrigatoria desde 1976, ou seja, ja faz parte da histéria de satide publica do pais.

127. Dessa forma, seguindo o bem-sucedido histérico do PNI, ¢ fundamental a elaboragao de
plano nacional para recuperagao das CV, aliado a planos estaduais e municipais, de modo a estruturar
as agdes necessarias em todos os niveis da federagdo, conjuntamente com a atuagdo de outras
intervengoes publicas, de entidades da sociedade civil e at¢é mesmo com a mobilizagdo da populagao,
no propdsito comum de reconquista das CV aos patamares desejados.

128. Combater a queda das CV sem o conhecimento detalhado da contribuicao de cada uma de
suas causas ¢ deveras desafiador.

129. Nessa linha, o National Audit Office apontou em investigacdo conduzida em 2019 que, na
Inglaterra, o nimero de criangas relatadas como vacinadas ¢ menor do que os niveis reais, € melhoria
de dados por meio do programa digital de saude infantil ¢ uma das agdes necessarias.

130. Dessarte, ¢ imperativa a asseguragdo sobre a completude e qualidade dos dados de
vacinacao, de movimentag¢ao de imunobiologicos e do registro de nascidos vivos.

131. De acordo com os resultados desta auditoria, prioritariamente, ha necessidade de que o
Ministério da Satde e suas areas técnicas avaliem as mudangas a serem implementadas nos sistemas
de informagao, para que oferecam dados confidveis, oportunos e representativos que permitam analises
gerenciais para o planejamento da aquisicdo e da distribuicdo dos imunobiologicos e para o
acompanhamento e monitoramento dos resultados do PNI, bem como para controle dos estoques e
possiveis desabastecimentos.

132. As entrevistas com os coordenadores municipais e estaduais de imunizacdo retrataram
grande insatisfacdo com os sistemas de informagao do MS, com dificuldades de operacionalizacao até
falta de credibilidade nos dados apresentados, apesar dos avangos ocorridos ao longo dos anos nos
sistemas de informagao utilizados na gestao do PNI.

133. Conforme apontado, além de problemas de super ou subestimacdo das doses aplicadas, ha
deficiéncias no denominador para calculo da cobertura vacinal, com baixa captacdo dos nascidos vivos
pelo Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos (Sinasc) ou superestimacao da populagdo-alvo pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Além disso, o efetivo acompanhamento da
vacinagao tardia pode demonstrar o real cendrio da populagdo imunizada, mesmo sem tomar parte no
calculo das CV.

134. As possibilidades que se abrem com a utilizagdo mais adequada da tecnologia da
informacao, a exemplo da disponibilidade de dados cadastrais dos usuarios podem intensificar o
acompanhamento da situacdo vacinal e a busca ativa de faltosos no ambito das diversas intervengoes
publicas ja existentes que concorrem para o alcance dos objetivos do PNI, com destaque para a
Estratégia de Saude da Familia (ESF) e o Programa Satde na Escola (PSE), que mostraram correlagao
moderada com as coberturas vacinais.
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135. Apesar da correlacdo ndo significativa da CV com o Programa Satide na Hora (PSH), com
ressalva para sua baixa cobertura, caracteristicas desse programa, como o horario estendido de
funcionamento das salas de vacinagdo em UBS, podem apresentar fator potencial para a recuperagdo
das CV.

136. Diante da relevancia da matéria, da gestao tripartite do SUS e da participagdo das diversas
esferas no PNI, com entrega da vacinacdo propriamente dita, bem como alimentagdo dos sistemas
pelos municipios, verifico necessaria realizagao de fiscalizacdo coordenada com os tribunais de conta
dos estados e municipios para avaliar, no Programa Nacional de Imunizacdes, a adesdo dos estados e
municipios aos sistemas de informagoes relacionados ao PNI, assim como verificar o estoque e as
perdas de vacinas localmente.

137. Ainda com relacao a necessidade de incentivo a amplia¢dao da populagdo vacinada, destaco
que uma importante ferramenta que pode contribuir com esse objetivo ¢ o efetivo acompanhamento
dos programas de governo que preveem a verificacao da situagdo vacinal como condicionalidade para
o recebimento de transferéncia de renda.

138. Conforme indicado pela equipe de auditoria, os coordenadores municipais de imunizacao
registraram que os municipios t€m recorrido a atuagdo desses programas, especialmente a Estratégia
Satde da Familia, para identificagao de ndo vacinados e encaminhamento para vacinagao. No entanto,
as coberturas vacinais continuam decrescentes. Isso demonstra a falta de coordena¢do horizontal das
intervengoes, a fim de garantir a coeréncia e a coordenacao entre elas, que dificulta a obtencao do
efeito de reforco almejado, bem como a avaliagdo do impacto e o aperfeicoamento da sistematica dessa
atividade para a recuperagao das CV.

139. A previsdo normativa do cumprimento do calendario vacinal como condicdo para
recebimento de transferéncia de renda ja ocorre desde 2001, no ambito do extinto Bolsa Alimentagao,
e, desde entdo, foi mantido pelos Programas Bolsa Familia e Auxilio Brasil.

140. No atual Auxilio Brasil, a manuten¢ao da condi¢ao de familia beneficiaria no programa
depende, entre outros, de condicionalidades relativas ao cumprimento do calendéario nacional de
vacinacao. Em caso de descumprimento das condicionalidades, ¢ vedada a adogao de procedimentos
de carédter unicamente punitivo, devendo ser verificada a situacdo da familia e prestada a devida
atencao e orientagdo, com estabelecimento de prazo razoavel para que possa cumpri-las antes de se
proceder ao seu desligamento do referido programa.

141. Diante do progresso descendente das coberturas vacinais, para a utilizacao da transferéncia
de renda como incentivo e ferramenta para a constancia da vacinagdo, ¢ necessaria a intensificagdo da
articulacdo do Ministério da Satde com o Ministério da Cidadania para o acompanhamento e
fiscalizagdo do cumprimento da observancia do calendério nacional de vacinagdo como condicionante
para manutencao do beneficio.

142. A pandemia de covid-19 trouxe diversas discussdes envolvendo descrenga a ciéncia e a
credibilidade quanto a eficicia das vacinas. Nesse contexto, acdes em comunicagao precisam ser
efetivas na reversdo das crengas e atitudes equivocadas de parte da populagdo sobre a vacinagdo para
contrapor a disseminacao de noticias falsas, com arranjo que envolva a cooperagdo entre entes
federativos, o setor privado e demais atores relevantes.

143. As atuais acdes de comunicacdo sobre imunizacdo nao estdo sendo capazes de reverter
crencas de parcela das familias, o que acarreta atraso no esquema vacinal ou até recusa da vacinagao,
mesmo quando ha recursos para fazé-lo. Destarte, ¢ necessario que o Ministério da Saude, em
articulacdo com os entes subnacionais, elabore plano de comunicagdo de amplo alcance de forma a
retomar os indices de cobertura vacinal preconizados, conforme as faixas etarias, ressaltando os
maleficios advindos da auséncia da imunizacdo coletiva, com possibilidade de surtos e do retorno de

doencas que ja haviam sido consideradas erradicadas.
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144. Ha necessidade de se reanimar a cultura vacinal que ja faz parte da rotina dos brasileiros.
Nosso Pais ja mostrou que tem capacidade para isso. Recordo que, quando da pandemia da gripe
HINI1, em apenas trés meses, utilizando as vacinas adquiridas e lotes fabricados pelo Instituto
Butantan, o Brasil conseguiu vacinar 92 milhdes de pessoas, ultrapassando com ampla margem a meta
em relacdo ao publico-alvo. Esperava-se vacinar 80% dos grupos prioritarios, alcancou-se 88%.

145. A vacinagdo infantil ¢ de tal relevancia que, recentemente, em 8/11/2022, foi aprovado, na
Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal, o Projeto de Lei 5.654/2019, que vincula matricula
escolar a vacinagdo. Dessa forma, pais ou responsaveis de alunos da educagdo infantil e da primeira
etapa do ensino fundamental deverdao apresentar o Cartdo da Crianga ou a Caderneta de Saude da
Crianca no ato da matricula na instituicao educacional
(https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2022/11/08/comissao-aprova-projeto-que-vincula-
matricula-escolar-a-vacinacao. Acesso em 9/11/2022).

146. Apesar de esse projeto normativo tratar da verificagdo de vacinagdo em faixa etaria distinta
do objeto deste trabalho, demonstra mais uma tentativa de prover melhora do indice de vacinacio
tardia que, a despeito de nao ser contabilizado nas CV dos imunizantes selecionados, alcancara o
proposito da vacinagdo como ferramenta de satde coletiva.

147. O PNI, ao lado do completo Calendario Nacional de Vacinagdao, vem incorporando
tecnologias mais atualizadas ao longo dos anos. Da mesma forma que na execu¢do do PNI, o
financiamento federal de PD&I em vacinas também deve ser orientado por instancias de coordenagdo
horizontal e vertical para a alinhar e articular as diversas intervengdes e as agdes realizadas pelos entes
federativos, impedindo a pulverizacdo de investimentos sem que os atores envolvidos realizem
avaliagdo quanto a possibilidade de aproveitamento de infraestrutura e outros recursos, bem como do
conhecimento produzido por projetos semelhantes.

148. Nao posso deixar de mencionar mais uma vez a importancia da articulacdo dos ministérios
e esferas de governo envolvidos no PNI, de forma a aproveitar o proposito das condicionalidades dos
programas sociais para a melhoria dos indices de cobertura vacinal.

149. Ao examinar a proposta da unidade instrutora para expedicdo de recomendagdes para
aperfeicoamento do Programa Nacional de Imunizacdes, verifico que sd3o convergentes com o0s
objetivos do proprio programa e deste trabalho, com os ajustes e acréscimos indicados neste voto.

Com essas consideracdes, voto para que seja adotada a minuta de acérddo que trago a
consideragdo deste colegiado

TCU, Sala das Sessoes, em 30 de novembro de 2022.

Ministro VITAL DO REGO
Relator
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ACORDAO N° 2622/2022 — TCU — Plenério

1. Processo TC 040.655/2021-0.

2. Grupo I — Classe de Assunto:

3. Interessados/Responsaveis:

3.1. Interessados: Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (33.657.248/0001-89);
Diretoria de integridade (controle Interno do Ministério da Satude); Financiadora de Estudos e Projetos
(33.749.086/0001-09); Fundagao Oswaldo Cruz (33.781.055/0001-35); Secretaria Especial de Saude
Indigena (00.394.544/0029-86); Secretaria de Atengao a Saude (00.394.544/0129-49); Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (03.009.608/0001-75); Secretaria de Vigilancia Em Satde
(00.394.544/0023-90); Secretaria-executiva do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes
(01.263.896/0001-64); Secretaria-executiva do Ministério da Saude (00.394.544/0173-12).

4. Orgdo: Ministério da Satde.

5. Relator: Ministro Vital do Régo.

6. Representante do Ministério Publico: Procurador Julio Marcelo de Oliveira.

7. Unidade Técnica: Secretaria de Controle Externo da Satde (SecexSaude).

8. Representacao legal: Jorge Andre Ferreira de Moraes (148800/OAB-RJ) e Raquel Aratijo Simdes
(76893/0AB-RJ), representando Fundag¢ao Oswaldo Cruz.

9. Acérdao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de Relatorio de Auditoria
Operacional no Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), com enfoque no exame do alcance da meta
3b do Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 3 — Saude e Bem-Estar;

ACORDAM os ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plenario, ante as
razOes expostas pelo relator e com fundamento no art. 43 da Lei 8.443/1992 c/c o art. 250 do
Regimento Interno e no art. 11 da Resolugao-TCU 315/2020:

9.1. recomendar a Secretaria Executiva, a Secretaria de Atencdo Primaria a Saude, a Secretaria
de Vigilancia em Satude ¢ ao Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude, com
fundamento nos inc. I, IV, VII, XV, XVIdo art. 11; inc. I, V, IX e XII do art. 14; inc. I, III, IV, V, VII,
XI do art. 17 do Decreto 11.098/2022, que:

9.1.1. estabelecam procedimentos de trabalho e fluxos de informagdo no e-SUS APS para
registrar o encaminhamento de ndo vacinados e atrasados identificados pela Equipe de Satude da
Familia para o servico de vacinagdo e avaliem a realizacdo de aprazamento automatico, no referido
sistema, de todas as primeiras doses das vacinas do Calendario Nacional de Vacinagdo, para apoiar o
acompanhamento da situacao vacinal dos usudrios;

9.1.2. avaliem o processo de integragdo do e-SUS-APS com o SI-PNI, de modo a realizar
diagnostico sobre a existéncia de limitagdes que impactam na disponibilidade, tempestividade e
qualidade dos dados e elaborar plano para tratamento dessas limitagdes, a exemplo de atrasos na
migracao de dados entre os sistemas, que prejudicam a emissdo de relatorios com dados completos e
confidveis para o acompanhamento de atrasados e ndo vacinados e das coberturas vacinais, e da
insuficiéncia de criticas na entrada de dados no e-SUS APS, com consequente represamento de dados
em desconformidade com as regras de negocio do SI-PNI;

9.1.3. oferegam funcionalidades em sistemas existentes, aplicativos ou outros meios visando
aperfeicoar o acompanhamento da situagdo vacinal, a exemplo da emissdo automatica para os usuarios
de lembretes para a atualizagdo da caderneta de vacinagdo e alertas de atraso, de informagdes sobre o
funcionamento do servi¢o de vacinacdo e sobre a eficdcia e a segurancga das vacinas, beneficiando-se
da disponibilidade de dados cadastrais nominais dos usudrios;
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9.14 obtenham asseguracdo sobre a completude e qualidade dos dados de vacinacdo, de
movimentacdo de imunobioldgicos e do registro de nascidos vivos por meio, por exemplo, de
procedimentos sistematicos de auditoria ou de avaliagdo, como forma de fortalecer a tomada de
decisdo com base em evidéncias;

9.1.5. aperfeicoem a disponibilidade e a transparéncia das informagdes sobre os dados de
vacinacao apresentados no tabulador de dados Tabnet, do Departamento de Informatica do SUS,
abrangendo notas metodoldgicas completas sobre como sdo calculados os indicadores; o significado
dos campos disponiveis para consulta e as limitagdes dos dados disponiveis; as taxas de abandono dos
esquemas vacinais e coberturas vacinais que incluam a vacinagdo tardia; revisdes relevantes de dados
de vacinagdo que afetem o calculo de indicadores;

9.2. recomendar a Secretaria Executiva e a Secretaria de Vigilancia em Satde, com fundamento
nos inc. I, IV, VII, VIII, XV, XVI, XVII, XVIII do art. 11; inc. I, III, IV, VII, VIII e XI do art. 17 do
Decreto 11.098/2022, que:

9.2.1. submetam a pactuacao na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), proposta de plano para
a recuperacgdo das coberturas vacinais que identifique, entre outros, as causas para a queda, as medidas
para sua reversao, incluindo as de carater intersetorial e interfederativo, as responsabilidades dos atores
envolvidos, metas finais e intermedidrias, prazos, recursos necessarios, mecanismos de feedback de
municipios para estados e destes para o Ministério da Satde sobre as medidas efetivamente adotadas
para a recuperacdo das coberturas vacinais, seus efeitos, limitagdes e aperfeicoamentos necessarios
para o PNI, com fundamento no art. 14-A da Lei 8.080/1990;

9.2.2. definam instancia de coordenacdo no Ministério da Satde, integrada por representantes das
areas responsaveis pelas intervencdes publicas do ministério que podem contribuir para a melhoria das
coberturas vacinais, inclusive as acdes de comunicacgdo, para atuar na articulagdo e alinhamento entre
elas, em conformidade com o Decreto 9.759/2019;

9.2.3. instituam processo estruturado e transparente de planejamento de aquisicdo e de
distribuicao de vacinas, com base em dados confiaveis sobre movimentacdo de imunobioldgicos € em
critérios de perdas de vacinas ao longo da cadeia de armazenamento e distribui¢do e nas salas de
vacinagao;

9.2.4. adotem medidas para garantir a disponibilidade de dados de movimentagdo de
imunobioldgicos ao longo da cadeia de armazenamento e distribuicdo e nas salas de vacinacdo, de
modo a permitir a aferi¢do de perdas fisicas e técnicas e a alimentag¢do do processo de aquisi¢ao);

9.2.5. estabelecam critérios aceitaveis de perdas para as principais vacinas, considerando
particularidades da realidade nacional, monitorando as perdas ao longo da cadeia de armazenamento e
distribuicao e nas salas de vacinagao, visando a eficiéncia do PNI e do processo de aquisi¢ao;

9.3. recomendar a Secretaria Executiva, a Secretaria de Atengdo Primaria a Saude e a Secretaria
de Vigilancia em Satude, com fundamento nos inc. I, XII, XIII do art. 11; inc. I, II, V e XII do art. 14;
inc. I, I, IV, V, XI do art. 17 do Decreto 11.098/2022, que fomentem pesquisas que investiguem a
parcela de contribuicao dos diversos fatores causais para a queda das coberturas vacinais e avaliem a
implementagdo e os impactos de intervengdes existentes sobre a recuperacdo das coberturas, de modo
a subsidiar a tomada de decisdo e o aperfeicoamento das intervengdes com base em evidéncias;

94. recomendar ao Ministério da Saude, por intermédio de sua Secretaria Executiva, da
Assessoria Especial de Comunicagdo Social e da Secretaria de Vigilancia em Satde, com fundamento
no inc. XVII e XVIII do art. 11; inc. I, “d”, art. 2°; art. 6° inc. IV, VII e VIII do art. 17 do Decreto
11.098/2022, que submetam a pactuagdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) proposta de
arranjo de governanga para a coordenacgdo e o alinhamento das a¢des de comunica¢do que abranja a
cooperacao entre entes federativos, o setor privado e demais atores relevantes para, entre outros,
definir estratégias de comunicagdo e mobilizagdo, responsabilidades, meios de ocupagdo de espacos de
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comunicagdo com informagdes oficiais e confiaveis sobre a vacinagdo, com fundamento no art. 14-A
da Lei 8.080/1990;

9.5. recomendar a Secretaria Executiva e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude, com fundamento nos inc. I, 11, X, XII, XIII, XVII do art. 11; inc. II,
11, IV, V, VIII, IX, X, XIII do art. 16 do Decreto 11.098/2022, que definam instancia adequada para a
coordenagdo do financiamento de pesquisa, desenvolvimento € inovagdo na area da saude, inclusive
em relacdo a vacinas, viabilizando o alinhamento entre as intervengdes de 6rgaos e entidades federais e
dos entes federativos, a definicdo de temas prioritarios e de estratégia de longo prazo, a avaliagao dos
resultados, dentro de um enfoque integrado de governo, seja por meio do Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude (GECIS), com ampliagdo de suas atribuigdes, seja pela criagdo de
instancia especifica para estes fins, em conformidade com Decreto 9.759/2019 e com o Decreto
9.191/2017.

9.6. determinar ao Ministério da Saude que, em articulagdo com o Ministério da Cidadania e a
Caixa Econdmica Federal, promova a intensificagdo do acompanhamento e da fiscalizagdo do
cumprimento das condicionalidades previstas no programa Auxilio Brasil (art. 18 da Lei 14.284/2021),
a exemplo do cumprimento do calendério nacional de vacina¢do, como incentivo e ferramenta para a
constancia da vacinagao.

9.7. determinar ao Ministério da Satide que elabore, em articulagdo com os entes subnacionais,
plano de comunicacdo de amplo alcance de forma a retomar os indices de cobertura vacinal
preconizados, conforme as faixas etarias, ressaltando a importancia da imunizagdo coletiva como
forma de evitar a ocorréncia de surtos ou do retorno de doencas que ja haviam sido consideradas
erradicadas.

9.8. determinar a Secretaria-Geral de Controle Externo que promova fiscalizacdo coordenada
com os tribunais de contas dos estados e municipios para avaliar, no Programa Nacional de
Imunizagdes, a adesdo dos estados e municipios aos sistemas de informacgdes relacionados ao referido
programa, assim como verificar o estoque e as perdas de vacinas.

9.9. determinar o monitoramento das recomendagdes da presente deliberagao.

9.10. enviar copia da presente deliberagdo para a Comissdao de Assuntos Sociais do Senado
Federal, a Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados, o Ministério da Saude,
a Casa Civil da Presidéncia da Republica, o Conselho Nacional de Secretarios de Satde (Conass), o
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), a Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des (MCTI), a Sociedade Brasileira de
Imunizagdes (SBIm), a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq);

9.11. enviar copia da presente deliberacdo acompanhada das segdes 3.1, 3.4 e 3.5 do relatdrio de
auditoria para os seguintes comités, por meio do Departamento de Informéatica do SUS, que exerce
suas secretarias executivas:

9.11.1. Comité Gestor de Saude Digital (CGSD), para subsidiar o exercicio de sua competéncia
prevista no inciso VI do art. 244-J da Portaria de Consolidagao GM/MS 1/2017,

9.11.2. Comité de Informagdo e Informatica em Saude (CIINFO), para subsidiar o exercicio de
suas competéncias previstas nos incisos Il e Il do art. 246 da Portaria de Consolidagio GM/MS
1/2017;

9.11.3. Comité Executivo de Tecnologia da Informagdo e Comunicagao (CETIC), para subsidiar o
exercicio de suas competéncias previstas nos incisos III, V, alinea “d”, VIII, IX do art. 250 da Portaria
de Consolidacao GM/MS 1/2017.

10. Ata n® 45/2022 — Plenario.
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11. Data da Sessao: 30/11/2022 — Ordinéria.

12. Cddigo eletronico para localizagao na pagina do TCU na Internet: AC-2622-45/22-P.

13. Especifica¢do do quoérum:

13.1. Ministros presentes: Bruno Dantas (na Presidéncia), Walton Alencar Rodrigues, Benjamin
Zymler, Vital do Régo (Relator), Jorge Oliveira e Antonio Anastasia.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman Cavalcanti e Marcos Bemquerer Costa.
13.3. Ministro-Substituto presente: Weder de Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicgmente)
BRUNO DANTAS VITAL DO REGO
Vice-Presidente, no exercicio da Presidéncia Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral
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GRUPO I - CLASSE VII - Plenario

TC 038.216/2021-3 [Apensos: TC 038.231/2021-2,
TC 038.297/2021-3, TC 014.403/2022-6, TC 011.578/2022-0]
Natureza: Representagdo.

Orgdos: Ministério da Saude; Presidéncia da Republica.

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

Representagdo legal: Paula Echamende Lindoso Baumann
(OAB/DF 24.172).

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

RELATORIO

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

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

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

HISTORICO

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

3. Posteriormente, foi autuada Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), TC 045.428/2021-2,
cujo objeto requereu a “realizacdo de auditoria no Ministério da Saude para verificar potencial
malversacdo de recursos pela perda de aproximadamente 243 milhdes de reais em medicamentos,
vacinas e testes que venceram em posse daquela Pasta”. Consoante o Acorddo 339/2022-TCU-
Plenario, também da relatoria do Ministro Vital do Régo, foi reconhecida a conexao integral entre
os dois processos, cujo objeto deve ser atendido no ambito desta representagdo. Para tanto, decidiu-
se estender os atributos para tratamento de SCN ao presente processo, estabelecendo o prazo
maximo de 180 dias para atendimento, contados da data de autuagdo da SCN, em 15/12/2021, nos
termos do art. 14, inciso I, da Resolugdao TCU 215/2008.

1
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4. Por fim, outros dois processos em tramite nessa SecexSaude apresentaram indicios de
possiveis perdas de insumos estratégicos em saude no MS, a saber, TC 035.851/2016-3,
representagdo formulada pela Procuradora da Republica Eliana Pires Rocha, que identificou
fragilidades nos procedimentos e desperdicios de medicamentos e insumos adquiridos pelo
Ministério para atender demandas judiciais, e TC 029.523/2020-6, representacdo na qual foi
identificado indicio de vencimento de 7 milhdes de capsulas da ribavirina em estoque.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Contratacao verbal de servicos da VITCLOG:;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Andlise Técnica

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

44. Nessa vertente, verificou-se neste trabalho a aquisicdo de testes RT-qPCR para diagnostico
da Covid-19, realizada mediante Organizagdo Pan-Americana de Satde (Opas), com risco de perda
de 1.825.700 testes. Havia, nos autos do processo aquisitivo, parecer técnico emitido pelo
Coordenador-Geral de Laboratério de Saude Publica (CGLAB/SVS), André Luiz de Abreu,
consignando criteriosa analise da situagdo epidemioldgica a época com dados de distribuicdo de
casos ¢ quantidade de testes existentes no almoxarifado, sua data de validade e a previsdo de
recebimento de mais unidades ja4 adquiridas. Confrontando, pois, essas informagdes a média de
numero de exames realizados, sugeriu a “suspensdo temporaria do fornecimento de testes RT-
gPCR para Sars-CoV-2, adquiridos da Fiocruz e OPAS”, sob o risco de vencimento do insumo no
estoque (pega 467, p.4).
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45. Contudo, seu alerta ndo foi seguido pelas instancias superiores, que autorizaram a
continuidade da entrega. Como resultado, houve vencimento de quase dois milhdes de testes sem
utilizacdo, ¢ acOes adotadas extemporaneamente para tentar remediar o desperdicio. O caso foi
relatado no Achado 8 deste relatorio, embora sua analise tenha sido aprofundada no dmbito de
processo especifico sobre o tema (TC 044.541/2020-1).

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

Encaminhamento

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

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

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

Acoérdao 2878/2021-Plenario

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. ¢ obsoleto e ndo comporta mais atualizacdes;

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

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

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

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

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

para gestdo do estoque e da incineracéo;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

23. Especificamente quanto as incineragcdes de produtos vencidos, foi informado por
servidores do MS nas entrevistas in loco que o SISMAT ndo permite extrair relatérios
especifico de incineracdo. A partir do registro de saida do insumo identificado no sistema

11

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725151.



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

como perda, que engloba tanto as incineragdes quanto as glosas, ¢ possivel distinguir a perda
por incineragdo a partir da empresa nomeada em outro campo do sistema, porém, sem
elementos quanto aos custos de incineracdo e outras informagdes gerenciais. Em virtude
dessas limitagdes do sistema, o atendimento a requisi¢des encaminhadas sobre incineragdes
durante os trabalhos de campo est4 sendo bastante prejudicado, tendo o Ministério solicitado
auxilio da empresa contratada, VTCLOG Operadora de Logistica Ltda. (VTCLOG), para
que extraia dados dos seu sistema de warechouse management system (WMS) para responder
ao TCU. Além disso, a atual gestio do DLOG vem mantendo, desde maio de 2021, um
controle dos produtos incinerados e o rastreio de seus processos de aquisi¢do e tramitagdo até
descarte por meio de planilha Excel.

(..)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Numero de pacientes atendidos:

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

QUADRO 11 — DOSES DE INSULINA DE ACAO RAPIDA APRESENTADAS PELO

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

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

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

5. Dados de consumo médio mensal:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

81. Assim, a despeito de ter havido uma possivel falha no planejamento da aquisicdo das
insulinas analogas de agfo rapida, cuja quantificagdo levou ao vencimento de 996.507 tubetes do
insumo sem utilizacdo, ou seja, 25,16% do total da aquisicdo, com prejuizo estimado de RS
12.655.638,90 aos cofres publicos, ndo se pode atribuir a responsabilidade pela falha diretamente a
area responsavel pela gestdo do insumo para saide, a CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. Primeiro, porque
as informacdes da necessidade de utilizagdo do insumo foram provenientes das secretarias
estaduais de satde e, segundo, por se tratar de primeira aquisicdo do imunobioldgico apos a sua
incorporacdo pela Pasta Ministerial, configurando um cenario de mudanca de tratamentos. Logo,
ndo havia ainda indicadores logisticos e de consumo para que o gestor da area técnica responsavel
pudesse fazer uma analise critica de todas as informagdes existentes.

17

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725151.



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

82. De toda forma, ndo se pode olvidar que o critério escolhido para defini¢do do volume das
insulinas do pregdo levou a um nimero superavitario, em razdo das compras pretéritas de alguns
estados, acarretando consideravel prejuizo ao erario. Nesses casos, em se tratando de primeira
aquisicdo, com auséncia de indicadores gerenciais, e considerando as informagodes divergentes de
demandas dos estados (1.564.809 unidades no primeiro levantamento e 5.901.137 no segundo),
seria desejavel que o gestor tivesse adotado postura mais conservadora em suas aquisi¢oes. Vale
lembrar que a estratégia de sistema de registro de precos permite ao gestor efetuar contratagdes
fragmentadas, garantindo a otimizacdo e economicidade dos recursos publicos (Principio da
Economicidade — CF, art. 70).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Determinacdo cautelar

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

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

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

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

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

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

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

Resposta a oitiva

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

45. Quanto as vacinas em estoque, alega que existe um numero expressivo de pessoas que ja
poderiam ter completado seu esquema vacinal ou recebido doses de reforgo, que foram
considerados no planejamento da aquisicdo de vacinas, mas que ainda ndo compareceram aos
postos de saude, o que prejudica a imunizagao e causa impactos negativos no uso dos quantitativos
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de vacinas adquiridas pelo Ministério da Satide. Afirma, portanto, ser “muito importante que a
populacdo se conscientize da necessidade de cumprir o esquema vacinal completo e as doses de
reforgo.” (peca 406, p. 6).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

em andamento

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

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

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

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

Guiné-Bissau 19. OperagBo em andamento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Andlise e encaminhamento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(...)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

*  CGLOG solicita esclarecimentos a Secovid quanto ao descarte de todo o material oriundo dessa
doagdo ou se apenas dos sete lotes listados na analise. A resposta determina o descarte “de todo o
material oriundo da doagdo”;
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* a observagdo in loco realizada no ambito da inspecao constatou que grande parte das caixas de
aventais estocadas no momento da fiscalizagdo ndo apresentam qualquer sinal de avaria. Ademais,
os funcionarios que receberam e estocaram os produtos afirmaram que foram poucos os contéineres
cujas cargas chegaram em péssimo estado, tendo a maioria chegado em perfeitas condigoes;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

junto a Anvisa.

\

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

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

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

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

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

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

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

c.l) a documentacdo que evidencie o levantamento efetuado quanto a demanda por aventais,
realizado de forma prévia ao aceite da doagdo e nos trés niveis de governo, de forma a justificar o

33

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725151.



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

recebimento dos materiais doados, assim como a realizagdo de avaliacdo detalhada acerca da
capacidade de armazenamento e distribui¢do dos materiais;

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

Analise

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Analise e Encaminhamento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

43. A doagdo ¢ submetida a uma condi¢do suspensiva, qual seja: o atendimento de eventuais
acordos com o fabricante. O estabelecimento de condigdes € juridicamente possivel e ndo se trata
de condicdo puramente potestativa, j& que envolve uma proposta de terceiro a ser aceita pelo
ministério ¢ ndo se observa, a priori, disposi¢do ofensiva a ordem publica. Registre-se que
incumbe a darea técnica verificar a razoabilidade de aceitacio da condi¢cio em questio, ainda
que possivel, sob o ponto de vista juridico, a sua pactuacio.

37

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725151.



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

142. Ao final do parecer, o paragrafo 103 consigna que foi realizada uma reunido em 17/9/2021
com a participacdo da Aisa e de representantes da Astrazeneca (sic), e que a proposta de
minuta apresenta as alteragoes feitas em observancia ao que foi discutido na reunido, registrando o
seguinte: “Apesar disto, tal adogdo ndo afastara a necessidade de observancia integral da presente
manifestacdo juridica, em especial daqueles pontos que ndo foram alterados e/ou sanados na
proposta em questdo.” (peca 403, p. 52).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CONCLUSAO

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

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

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

CRONOGRAMA DE EXECUCAO E PAGAMENTO:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Andlise e encaminhamento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

g Vacinagdo

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

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

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

\

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

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

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

118. Responsaveis:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Encaminhamento

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

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

CONCLUSAO

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

126. Para fins de atendimento ao art. 14 da Resolugdo-TCU 315/2020, no sentido de oportunizar
aos destinatarios das deliberagdes a apresentagdo de comentarios sobre as propostas de

51

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725151.



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

determinagdo e¢/ou recomendacdo, foram realizadas duas reunides de encerramento dos trabalhos
com os gestores do MS, nos dias 1/11/2022 e 3/11/2022. No geral, houve a concordancia com as
propostas preliminares apresentadas, com registro de que devem contribuir para o aprimoramento
dos processos de trabalho na gestdo dos insumos estratégicos de satde.

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

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

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

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

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

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

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

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

INFORMACOES ADICIONAIS

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

136. Nesse sentido, caberd propor autoriza¢do no sentido de que esta Unidade Técnica autue
fiscalizacdo do tipo Relatério de Acompanhamento (Racom), nos termos do RITCU, art. 241, com
o objetivo de avaliar o planejamento, as aquisi¢des e a gestdo dos insumos estratégicos de saude.

52

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725151.



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

Ademais, essa fiscalizagdo também se mostrara adequada para monitorar as deliberagdes propostas
nesta instruc¢ao, consoante o disposto na Portaria-Segecex 27/2009, art. 4°, IV.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Responsaveis:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. Deficiéncias no planejamento logistico;

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

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

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

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

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

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

9. Contratacao verbal de servicos da VTCLOG:;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

v

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

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

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

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

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

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

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

nos estoques do MS (achado 5).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

69. Nao hé informagdes atualizadas acerca da decisdo do 6rgdo sobre o destino dos aventais.
Desse modo, o parecer final do Departamento de Atengcdo Hospital, Domiciliar e de Urgéncia (DAHU)
e a conclusdo técnica quanto a necessidade de incinera¢do ou possibilidade de descarte como lixo
comum, a destinacao detalhada dos aventais, a area técnica responsavel, entre outras informacgoes,
poderdo fundamentar a responsabiliza¢do acerca das irregularidades constatadas neste achado. Diante
disso, sigo proposta apresentada pela unidade técnica para nova diligéncia ao Ministério da Saude de
modo a colher informagdes que subsidiem futuros encaminhamentos por parte deste Tribunal.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725152.



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

70. Outra importante constatacao diz respeito a perda de quase 2 milhdes de vacinas contra
o virus Sars-Cov-2 recebidas em doacido, que acarretaram gastos de quase R$ 1 milhdo
(achado 7).

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

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

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

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

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

76. Anteriormente, em 28/10/2021, a CGPNI havia se manifestado favoravelmente a doacao,
apesar de ressaltar a importancia de se observar a validade dos lotes, o atendimento aos procedimentos
10

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725152.



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

quadro de desorganizacdo permissivo aos prejuizos financeiro e social verificados.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. Processo TC 038.216/2021-3.

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

3. Interessados/Responsaveis:

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

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

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

5. Relator: Ministro Vital do Régo.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

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

9. Acordao:

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

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

9.1. considerar procedente a presente representacao;

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

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

9.3.1. planejamento sistematizado das aquisic¢des;

9.3.2. termo de referéncia eletronico;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Responsaveis:

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

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

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

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

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

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

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

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

13. Especificacdo do quérum:

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

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

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

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral
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GRUPO I - CLASSE VII - Plenéario

TC 009.240/2022-5.

Natureza: Representacao.

Orgio: Ministério da Satde.

Interessados: Senador Alessandro Vieira (719.437.905-82), Deputada
Federal Téabata Claudia Amaral (388.483.198-40) e Deputado Federal
Felipe Rigoni Lopes (128.381.827-22).

Representagdo legal: Laura Guedes de Souza (OAB/DF 48.769) e Debora
Oliveira Queiroz Albuquerque (OAB/DF 33.213).

SUMARIO: REPRESENTACAO.
ATRIBUICAO DE SIGILO AS
INFORMACOES RELATIVAS AO
ESTOQUE DOS INSUMOS ESTRATEGICO
DE SAUDE PELO MINISTERIO DA SAUDE.
CONHECIMENTO. ADOCAO DE
MEDIDAS PELO ORGAO MINISTERIAL
NO SENTIDO DE CANCELAR A
CLASSIFICACAO DE SIGILOSO DAS
REFERIDAS INFORMACOES.
ARQUIVAMENTO DA REPRESENTACAO,
POR PERDA DE OBJETO. AGRAVO EM
FACE DE  MEDIDA CAUTELAR
CONCEDIDA PARA LEVANTAR O SIGILO
IMPOSTO AS MENCIONADAS
INFORMACOES. ARQUIVAMENTO, POR
PERDA DE OBJETO.

RELATORIO

Cuidam os autos de representagao, com pedido de medida cautelar, oferecida pelos
parlamentares Senador Alessandro Vieira, Deputada Federal Tébata 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 (MS).

2. No ambito da AudSaude, foi elaborada a instrugdo a peca 118, a seguir transcrita, com os
ajustes de forma pertinentes, cujo encaminhamento foi encampado pelos dirigentes da unidade
(pecas 119/120):

HISTORICO

2. As possiveis perdas de insumos estratégicos em saude (IES) nos estoques do MS vém sendo
examinadas em alguns processos do Tribunal. O mesmo objeto da presente representacdo foi
também tema de Solicitacdo do Congresso Nacional (SCN), TC 010.739/2022-0, apreciado por
meio do Acérdao 1670/2022 - TCU - Plenario, do qual destacam-se os seguintes itens:

9.2. informar ao Presidente da Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos
Deputados, em relagdo ao objeto do Requerimento 64/2022-CFFC, encaminhado a este Tribunal
por intermédio do Oficio 116/2022/CFFC-P, de 9/6/2022, que:

9.2.1. o objeto do aludido requerimento sera atendido por meio dos processos TC 009.240/2022-

1
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5 e TC 038.216/2021-3, que também tratam de questdes relacionadas ao sigilo no estoque de
insumos estratégicos para saide do Ministério da Saude e de perdas de medicamentos, vacinas,
testes e outros insumos sob gestdo daquela pasta;

()

9.4. estender os atributos para tratamento de SCN definidos no art. 5°, da Resolugdo TCU
215/2008 ao TC 009.240/2022-5, uma vez reconhecida a conexdo integral do objeto daquele
processo com o da presente Solicitacdo, com fulcro no art. 14, inciso III, dessa resolugao;

3. No ambito do TC 038.216/2021-3, o qual também atende a outra SCN, TC 045.428/2021-2, foi
realizada inspe¢do no MS a fim de sanear os autos de trés representagcdes que tratam de perdas de
IES, quais sejam, TC 038.216/2021-3, TC 035.851/2016-3 ¢ TC 029.523/2020-6. O objetivo da
fiscalizacdo foi verificar se ha perdas de itens armazenados sob a responsabilidade do Ministério,
bem como analisar possiveis causas, justificativas e demais questdes que possam surgir no ambito
da inspegdo. O Relatorio dessa fiscalizagdo foi concluido em outubro e embasou as instrugdes de
méritos dos demais processos, que se encontram em fase de finalizagdo na unidade técnica.

4. No presente processo, a exordial apresentada pelos representantes abordou as perdas de
medicamentos noticiadas na imprensa como também o sigilo imposto ao estoque de IES do MS,
requerendo a atuagdo desse Tribunal. Tendo em vista os outros processos que tratam das perdas de
medicamentos, em especial o TC 038.216/2021-2 que encampou a inspe¢do, optou-se por
concentrar naquele processo as informagdes levantadas sobre esse tema, dando enfoque no presente
processo apenas a questdo do sigilo imposto ao estoque de insumos estratégicos em saude,
examinando-se os riscos que pode acarretar para a transparéncia e o controle dos gastos publicos e,
caso cabivel, verificando eventual relagdo com os ja constatados desperdicios de IES no MS.

5. Nesse sentido, o pedido inicial dos representantes para que fosse determinada cautelarmente a
suspensdo das incinera¢des dos insumos poderia configurar periculum in mora ao reverso, pois iria
onerar desnecessariamente o erario com os custos de armazenagem de produtos ja vencidos, sem
possibilidade de aproveitamento. Porém, a fim de ndo perder o rastro de possiveis irregularidades e
desperdicios injustificados com medicamentos vencidos que venham a ser incinerados, foi proposto
negar a cautelar requerida e determinar, alternativamente, que o MS mantenha registros e envie
mensalmente ao TCU os dados de todos os insumos estratégicos em satide incinerados. Como
medida de seguranca e controle, foi proposto que as mesmas informagdes fossem requeridas a
empresa VTCLOG Operadora de Logistica Ltda. por meio de diligéncia.

6. No que tange ao sigilo em si, num contexto de conhecimento publico acerca do desperdicio de
insumos de saude em valores significativos, ¢ de vulnerabilidades nos processos de trabalho e
controles do MS, entendeu-se que a decisdo de impor sigilo aos estoques de IES configura afronta a
transparéncia dos atos da administragdo publica e ao direito a informagdo garantido aos cidadaos
brasileiros, em ofensa a Constituicdo Federal, art. 5°, XXXIII e art. 216, § 2°, e a Lei 12.527/2011,
art. 6° I, e art. 3°, V. Considerou-se que a manuten¢do do sigilo poderia ensejar prejuizo ao
controle social, bem como impactar os trabalhos desse Tribunal e comprometer a eficacia da
decisdo de mérito que vier a ser proferida, evidenciando assim o fumus boni iuris € o periculum in
mora. Nao se verificou indicio de periculum in mora reverso para o sigilo das informagoes, o qual
ndo tem amparo legal, tendo sido proposta a ado¢do de medida cautelar para determinar ao MS a
suspensao do sigilo.

7. O relator do processo, Ministro Vital do Rego, conheceu da representacdo e aquiesceu as
propostas da unidade técnica, de cujo despacho se destaca o seguinte (peca 18):

b) determino, cautelarmente, nos termos do art. 276, caput, do RITCU, ao Ministério da Saude
que:

b.1) mantenha registros ¢ envie mensalmente ao TCU, enquanto perdurar a presente
determinagdo cautelar, os dados de todos os insumos estratégicos em saude incinerados,
apresentando relatorio do SISMAT e planilha (em formato excel e pdf) com as informagdes
relativas ao material, codigo do item, nimero do contrato, forma de aquisicdo (se por contrato,
doagdo, TED, intermédio da OPAS ou outra existente), programa de saude, fabricante, lote,
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unidade de medida, preco de entrada do item, valor total do item, data de entrada, data de
vencimento e data de saida para incineragao;

b.2) suspenda o sigilo imposto as informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude,
uma vez que configura prejuizo ao controle social, a transparéncia dos atos da administra¢do
publica e ao direito a informagdo garantido aos cidaddos brasileiros, em afronta a Constitui¢ao
Federal, art. 5°, inciso XXXIII, e art. 216, § 2° e a Lei 12.527/2011, art. 6°, inciso I, e art. 3°,
incisos [l e V;

¢) determino, nos termos do art. 276, § 3°, do RITCU, a oitiva do Ministério da Saude, para, no
prazo de até 15 dias, manifestar-se sobre os fatos apontados na presente representagao,
especialmente quanto aos alegados riscos que fundamentaram a decisdo de impor sigilo aos dados
de estoque de insumos estratégicos em saude;

d) autorizo a realizacdo de diligéncia a empresa VTCLOG Operadora de Logistica Ltda., com
base no art. 157 do RITCU, para que, no prazo de quinze dias, envie os dados, de forma mensal ¢ a
partir do exercicio de 2019, de incineragdo de todos os insumos estratégicos em saude do estoque
do Ministério da Satde mantidos sob sua guarda por for¢a do Contrato 59/2018, apresentando
relatorio do seu sistema informatizado e planilha (em formato excel e pdf) com as informacdes
relativas ao material, c6digo do item, programa de satde, fabricante, lote, unidade de medida, prego
de entrada do item, valor total do item, data de entrada, data de vencimento e data de saida para
incineragao.

8. A deciso do relator foi referendada pelo Tribunal por meio do Acérdao 1.356/2022 — TCU —
Plenario (peca 20, voto e relatorio as pegas 21 e 22).

9. Promovidas as devidas comunicagdes processuais (pegas 23 e 24), o MS apresentou sua resposta
a oitiva e a determinagdo cautelar (pecas 25 a 33), bem como agravou da decisdo (pega 34 e anexos
as pecas 35 a 40), consoante se segue.

10.0 MS comunicou o imediato atendimento a determinagdo cautelar desse Tribunal, tendo
suspendido o sigilo imposto as informacdes de estoque de IES a contar do recebimento da
notificagdo, bem como afirmou estar preparando as informagoes solicitadas mensalmente ao MS.
Em resposta a oitiva, o MS informou que a justificativa para a decisdo de sigilo consta da Nota
Técnica 12/2022 (peca 30) e esclareceu, em suma, que: “nunca houve qualquer intencdo em se
protegerem dados a respeito de medicamentos vencidos, mas, sim, em se protegerem os dados
sobre estoques em geral e as movimentagdes de estoque” (pega 29, p. 2), € que “a imposicao de
sigilo deveu-se a possibilidade de fracasso nas negociagdes que sdo feitas com os fornecedores de
IES durante os processos licitatérios ou de aquisi¢ao por dispensa/inexigibilidade de licitacdo”

(pega 26, p. 2).

11.Foram juntados os termos de classificagcdo de informagao firmados em 20/4/2022 (peca 27) e em
01/06/2018 (pega 28), bem como pareceres da Consultoria Juridica junto ao MS sobre o tema
(pegas 31 e 32).

12.0 Ministério da Saude, entdo, interpds Agravo (pega 34) contra o item b.2 da decisdo
supratranscrita, que determinou a suspensao cautelar do sigilo, fundamentado nos seguintes pontos:

i) preliminares de mérito:

a) Nulidade da decisdo por incompeténcia do TCU para suspensdo de sigilo, uma vez que a Lei
12.527/2011 — Lei de Acesso a Informagao (LAI), ao estabelecer um microssistema de tutela das
informacdes sigilosas, ndo previu a atuacdo do TCU no controle do acesso a informacao sigilosa;
os arts. 27 da LAI, c/c os arts. 19 do Decreto 7.845/2012 ¢ 31, 32, 35 ao 38 do Decreto 7.724/2012
fixam as regras para classificagdo, reclassificacdo e desclassificacdo das informagdes sigilosas,
assim como os procedimentos previstos para tanto, sem fazer qualquer mengdo a participacao do
TCU;

b) nem mesmo as competéncias atribuidas ao TCU pela CF/1988 e detalhadas em sua Lei
Organica — LOTCU, Lei 8.443/1992, permitem inferir a possibilidade de o TCU exercer o controle
sobre atos administrativos que tenham imposto grau de sigilo a determinada informagao;
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ii) questoes de mérito propriamente ditas:

¢) o grau de sigilo atribuido as informagdes de estoque de IES, com base no art. 23, incisos III, IV
e VII, da LAI e nos termos da NOTA TECNICA 1/2018-DLOG/SE/MS (peca 35), deu-se em
razdo de o elevado valor dos IES em estoque poder incrementar o risco de roubo desses insumos,
além da reducao do poder de negociacdo com fornecedores, em claro prejuizo ao erario;

d) existem motivos justos a impedir o amplo acesso as informacdes de estoque e movimentagao de
IES a saber: preservar a seguranca do bem publico, manter o poder de negociagdo com
fornecedores, de sorte a evitar desabastecimento na rede do SUS; possibilitar a obtencdo de
descontos junto a fornecedores, mesmo nas compras diretas, que ao longo dos anos de 2020 ¢ 2021
alcangou economia consideravel da ordem de bilhoes de reais (pegas sigilosas 34, 39 e 40); e

¢) a manutencdo da cautelar no se justificaria em razdo da presenca do perigo da demora reverso,
na medida em que a divulgacdo dos estoques de IES poderia trazer prejuizo irreparavel ao erario,
seja em face de impedir e/ou dificultar novas negociagdes junto a fornecedores, seja em razdo de
impor risco a seguranga desses medicamentos, dado o seu elevado valor agregado.

13.Apds divergéncia entre os ministros que deliberaram no processo (pegas 65 a 69), restou
vencedor o voto do Ministro Benjamin Zymler (pega 64), que concordou, em parte, com a analise
do Revisor Augusto Sherman Cavalcanti no sentido de que “ndo cabe ao Tribunal adentrar o mérito
do ato de classificagdo das informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude — IES quanto
ao grau de sigilo, efetivada pelo Ministério da Saude, e promover a sua reclassifica¢do, de forma a
tornar publicas as mencionadas informagdes”. Por outro lado, acompanhou o Relator Ministro Vital
do Rego em sua analise que questiona “a razoabilidade e proporcionalidade do ato praticado pelo
orgdo jurisdicionado, bem como sobre a persisténcia dos motivos alegados em sua
fundamentagdo”. Assim, prop0s conhecer do agravo e conferir-lhe efeito suspensivo, nos termos do
art. 289, § 4°, do RITCU, adiando a analise do mérito do expediente recursal até a apreciagdo do
mérito do processo (peca 64).

14.0 Acérdao 1735/2022 — TCU — Plenario foi aprovado nos seguintes termos (peca 63):

9.1. conhecer do presente agravo, por atender aos pressupostos de admissibilidade previstos no
art. 289 do RITCU, dando-lhe efeito suspensivo, consoante o § 4° do art. 289 da referida norma,
e suspendendo a apreciagdo do mérito do expediente recursal até a apreciacdo da medida
processual indicada a seguir;

9.2. determinar a oitiva do Ministério da Saude, com fulcro no art. 250, inciso V, do RITCU, a
fim de que se manifeste, no prazo de 15 dias, sobre a razoabilidade e a proporcionalidade do ato
que impods sigilo as informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude — IES, e
encaminhe os seguintes elementos:

a) informacées detalhadas acerca das alegadas economias de recursos publicos obtidas em
processos de aquisicio de IES, de sorte que elas tenham aptidio para demonstrar a
relacio de causa e efeito entre a economia obtida e o sigilo imposto as informacoes de
estoque de IES;

b) documenta¢iio que comprove a realizacido das negociacdes junto aos fornecedores e que
resultaram nas mencionadas economias, incluindo as séries historicas, desde o ano de
2016, dos valores totais contratados de IES e das economias obtidas ano a ano;

9.3. alertar ao Ministério da Satide que o ndo esclarecimento das questdes postas no subitem
anterior pode suscitar a assinatura de prazo para a anulagdo do ato que impds sigilo as
informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude — IES, nos termos do inciso IX do art.
71 da Constituicdo Federal;

9.4. ordenar a realizacdo de diligéncia ao Conselho Nacional de Secretirios de Satide —
Conass, a fim de que apresente, no prazo de 15 dias, informacgdes que demonstrem a forma
de acesso aos estoques de IES disponiveis no Ministério da Saude, informando eventuais
dificuldades nesse acesso e a utilidade dessas informacdes para o desempenho de suas
atribuicoes no Ambito do SUS; (grifo nosso).
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15.Feitas as devidas comunicagdes processuais (pegas 73 a 78), e concedida a prorrogacao de prazo
solicitada pelo MS (pecas 79 a 81), foram encaminhadas as respostas da pasta para os itens a) ¢ b)
da decisdo (pegas 82 a 96).

16.A peca 100, o Departamento de Logistica em Satide (DLOG) apresentou a planilha com
informacgdes dos incinerados referentes a outubro.

17.A VTCLOG, por sua vez, encaminhou as informagdes solicitadas no item d do despacho do
relator (peca 18) em arquivo pdf (pegas 56 e 105), cujo arquivo Excel foi encaminhado
posteriormente para o e-mail da unidade técnica a fim de viabilizar a analise dos dados.

18.Tendo havido equivoco no endereco do oficio destinado ao Conass, foi reiterada a diligéncia
(peca 107), e sua reposta foi apresentada a pega 109.

19.Feito esse historico do processo, passa-se, pois, ao exame dos autos.

EXAME TECNICO

20.A questdo fulcral de mérito do processo diz respeito a existéncia de justificacdo legitima para a
decisd@o do DLOG de classificar as informagdes atinentes ao estoque de insumos estratégicos em
satde com sigilo em grau “reservado”.

21.A imposicdo de sigilo aos estoques se deu a partir de 1° de junho de 2018, em resposta a
solicitacdo de informagdes por parte de cidaddos com base na Lei de Acesso a Informagao (LAI).
Foi fundamentada nos incisos III, IV e VII do artigo 23 da lei 12.527 de 18/11/2011, com base em
dois argumentos: a) o alto valor agregado relativo aos insumos constantes do estoque, cuja
divulgagdo poderia acarretar riscos ao Ministério como a possibilidade de roubo, e b) a redugdo do
poder de negociagdo com fornecedores na aquisicdo dos insumos estratégicos (Nota Técnica
1/2018-DLOG/SE/MS, pecga 34). O periodo inicial do carater sigiloso em grau reservado foi de
cinco anos, tendo sido reduzido para dois anos com a emissdo da Nota Técnica 12/2022-
DLOG/SE/MS, assinada em 19/04/2022, que também conferiu sigilo aos dados de movimentagio
dos estoques (peca 37).

22.Em decorréncia da presente representacao, houve determinagdo cautelar deste Tribunal para que
o Ministério suspendesse o sigilo, decisdo que foi objeto de agravo por parte da pasta alegando,
preliminarmente, a incompeténcia do TCU para reclassificar a informagao considerada “reservada”,
e, no mérito, apresentando elementos que buscam justificar o referido sigilo.

23.0 Acoérdao que julgou o agravo concedeu efeito suspensivo a determinagdo cautelar, ou seja,
voltou a vigorar o sigilo para as informagodes de estoque de IES, bem como determinou a oitiva do
MS para que comprove as negociagdes realizadas junto aos fornecedores que resultaram nas
alegadas economias, e apresente informagdes detalhadas que demonstrem a relacdo de causa e
efeito entre as economias obtidas e o sigilo imposto as informagdes de estoque de IES. Ademais,
autorizou a realizagdo de diligéncia ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) para
que se manifeste sobre a forma de acesso aos estoques de IES disponiveis e sobre eventuais
dificuldades nesse acesso, assim como a utilidade dessas informagdes para o desempenho de suas
atribui¢des no ambito do SUS.

Andlise da Preliminar alegada

24 No que tange a preliminar alegada, quanto a incompeténcia do TCU para reclassificar a
informacdo considerada “reservada”, a questdo foi definida no Acorddo 1735/2022-TCU-Plenario.
No voto que conduziu a decisdo, o Ministro Benjamin Zymler (peca 64) manifestou-se no sentido
de que, ao TCU ndo cabe “adentrar o mérito do ato de classificagdo das informacgdes de estoque de
insumos estratégicos em saude — IES quanto ao grau de sigilo, efetivada pelo Ministério da Saude,
e promover a sua reclassificagdo, de forma a tornar publicas as mencionadas informagdes.

25.Nos termos da Lei de Acesso a informagdo (LAI), Lei 12.527/2011, art. 4°, V, e do Decreto
7.724/2012, art. 3°, VI, a competéncia para classificacdo das informagdes — atividade inserida no
conceito de “tratamento da informagdo” — ¢ privativa do proprio ente detentor da informagdo. No
caso, o ato foi realizado pelo Diretor do Departamento de Logistica em Saude — DLOG/MS, com
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base no art. 27, inciso III, da LAI, competindo a essa mesma autoridade sua eventual
desclassificacdo, com possibilidade de recurso as instancias administrativas superiores, como o
Ministro de Estado da Satde e a Comissdo Mista de Reavaliacdo de Informacdes - CMRI, instancia
administrativa maxima formada por integrantes de nove diferentes 6rgaos.

26.Eventuais negativas de acesso a informagdo com base na LAI, no &mbito do Poder Executivo
Federal, podem ser objeto de recurso dos interessados para autoridade hierarquicamente superior
ou, ainda, a Controladoria-Geral da Unido — CGU ou a CMRI, nos termos dos arts. 15 a 17 da LAI

27.Assim, tendo em vista o sistema de tutela de informagdes sigilosas estabelecido pela propria
LAI, acolheu-se a preliminar alegada pelo MS no sentido de que o TCU ndo pode determinar a
reclassificacdo das informagdes como ndo sigilosas. Porém, isso ndo afasta a jurisdicdo do Tribunal
no controle externo dos atos do Executivo. Como bem ressaltou o Ministro Benjamin Zymler, em
havendo ilegalidade na fundamenta¢@o do ato que classificou a informagao, pode o Tribunal assinar
prazo para que a entidade invalide o referido ato, nos termos do inciso IX do art. 71 da Constitui¢do
Federal.

28.Passamos, pois, a analise dos elementos de mérito.
Exame de merito

29.Para pronunciamento quanto ao mérito, serdo analisadas as razdes elencadas pelo MS para
sustentar a decisdo de conferir sigilo as informagdes de estoque de IES, apresentadas em resposta a
oitiva promovida por for¢ca do Acérdao 1735/2022 — TCU — Plenario, item 9.2, além de analisar os
elementos trazidos pelo Conass e sua contribuigdo para o entendimento da questéo.

30.Na presente oportunidade, a manifestacdo do MS deve esclarecer os seguintes pontos
determinados no Acérdao 1735/2022 — TCU — Plenério:

9.2. determinar a oitiva do Ministério da Saude, com fulcro no art. 250, inciso V, do RITCU, a
fim de que se manifeste, no prazo de 15 dias, sobre a razoabilidade e a proporcionalidade do ato
que impos sigilo as informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude — IES, e
encaminhe os seguintes elementos:

a) informacdes detalhadas acerca das alegadas economias de recursos publicos obtidas em
processos de aquisi¢ao de IES, de sorte que elas tenham aptiddo para demonstrar a relagdo de
causa e efeito entre a economia obtida e o sigilo imposto as informagdes de estoque de IES;

b) documentacdo que comprove a realizagdo das negociagdes junto aos fornecedores e que
resultaram nas mencionadas economias, incluindo as séries historicas, desde o ano de 2016, dos
valores totais contratados de IES e das economias obtidas ano a ano;

31.A resposta do MS a oitiva realizada foi apresentada nas pecgas 82 a 96. A peca 82 relaciona os
documentos juntados. Os argumentos quanto ao mérito estdo arrolados basicamente nas pegas 83 ¢
93. Pecas 91 e 92 trazem os Relatorios de Gestao do MS de 2020 e 2021. A peca 94 ¢€ repeticao da
peca 40 e foi analisada anteriormente nos autos quando da decisdo cautelar. A pega 95 traz a Nota
Técnica 18/2022-CAEES/CGES/DESID/SE/MS com orientagdes teoricas sobre planejamento de
compras ¢ negociacdo. As pegas 85 a 90 trazem documentagdo das negociagdes junto aos
fornecedores, como atas de reunido, propostas comerciais e notas técnicas de consolidag¢do de cada
negociagdo, a saber:
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PECAS ANO Medicamentos adquiridos - péginassl
Adalimumabe (p. 1-9), Daclatasvir 30mg e 60mg (p. 10-22),
85 2016 (Etanercepte 25 e 50mg/L (p. 23-34), Rituximabe, Mabthera e

Tocilizumabe (p. 36-49), Sofosbuvir (p. 50-58)

Adalimumabe (p. 1-13); Darunavir 150mg e 600mg (p. 14-27);
86 2017  [Vacina HPV e Hepatite A (p. 28-34); Vacina Meningocdcica C
(p. 35-45)

Adalimumabe (p. 1-8); Atazanavir (p. 9-16); Etravirina e

Darunavir (p. 17-25) [dessa compra ndo foi apresentada

87 2018 [pesquisa internacional]; Concentrado de fator de coagulagéo
Fator VIIl Recombinante (p. 26-39); Golimumabe e Miglustate
(p. 40-50)
Etravirina e Darunavir (p. 1-13); Fator VIl Recombinante

88 2019  [Hemo-8r (p. 14-25); Imunoglobulina Humana Hiper Imuni -

hepatite B (p. 26-31); Quetiapina (p. 32-43)

Adalimumabe (pega 1-7); Vacina Influenza (p. 8-16);

89 2020 |[Olanzapina (p. 17-25); Pertuzumabe (p. 26-34);
Ustequinumabe (p. 35-44)

Idursulfase (p. 1-10); Clozapina, Quetiapina e Olanzapina (p.
a0 2021 [11-17); Raltegravir (p. 18-26); Dolutegravir (p. 27-36);
Tafamidis {37-51)

32.0 MS afirma ter apresentado informagdes de compras disponibilizadas em planilha pela
Coordenacao de Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para Satde (Colmer)
(comentado abaixo no item /). O documento, que foi listado como anexo da resposta do MS a pega
82, ndo foi localizado nos autos. Mediante solicitacdo ao Dlog, foi encaminhado em meio digital
arquivo em Excel com diversas planilhas contendo informacdes das aquisicdes realizadas pelo
Dlog desde 2015 a 2022, porém, seu tamanho ¢ muito extenso para ser digitalizado. Assim, foi
extraida uma imagem da primeira pagina de cada planilha, onde contém anualmente as informagdes
resumidas das aquisi¢des e das economias geradas por tipo, pregao, dispensa e inexigibilidade de
licitagdo. As imagens foram montadas num documento s0, e juntadas como peca 115. A partir das
informagdes constantes dessa planilha, foi feito um quadro resumo exposto no paragrafo 52, cuja
analise demonstra inconsisténcias nos dados de supostas economias alegadas pelo Dlog.

33.Diante dos elementos encaminhados, considera-se formalmente atendida a oitiva realizada do
Ministério da Saude. Em resposta ao item 9.2, b, da oitiva, foram copiados abaixo, ao longo da
analise, graficos dos historicos de aquisigdes de alguns medicamentos que foram examinados com
mais detalhe. Porém, ndo se pode dizer que materialmente tenha sido comprovada a relacdo de
causa e efeito entre a economia obtida e o sigilo imposto as informacdes de estoque de IES,
consoante sera demonstrado.

Resumo dos argumentos apresentados

34.0s argumentos apresentados para o mérito podem ser resumidos nos seguintes pontos,
iniciando-se pela peca de autoria da Advocacia-Geral da Unido (pega 83):

a. anegociagdo de valores no momento da aquisicdo vem acarretando significativa economia para
os cofres publicos, o que ndo seria possivel se os fornecedores soubessem previamente que o SUS
estaria em iminéncia de desabastecimento dos itens negociados;

b. “o argumento sustentado no agravo ndo € de que existe uma relagdo de causa e efeito entre o
sigilo dos estoques e a economia ao erario; na realidade, a relagdo ¢ entre a economia aos cofres
publicos e as negociagdes efetivamente realizadas pelo Ministério da Satide no momento da
compra” (p. 3);

c. Negociacdes envolvem planejamentos e demandam colheita de informagdes sobre as partes, o
objeto e o contexto ou mercado. As informagdes sobre o estoque tém impacto uma vez que os
insumos sdo o proprio objeto negociado e a maior ou menor quantidade a ser adquirida influenciara
no prego a ser ofertado;

d. Apresenta material tedrico sobre poder de compra a partir das informagdes disponibilizadas
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pelos agentes numa negociacao. “O elemento informagdo quando disponibilizado em sua totalidade
reduz a incerteza e assimetrias; quando disponibilizada de forma estratégica contribui para que se
obtenham vantagens para um lado da negociagdo de compra” (Nota técnica 18/2022-
CAEES/CGES/DESID/SE/MS, juntada a peca 95);

e. as tratativas para obtengdo de melhor preco em negociacdes de compra e venda envolvem
planejamento para articulacdo de diversos elementos que podem aumentar ou diminuir o poder de
barganha entre as partes envolvidas, sendo imprescindivel destacar a relevincia da analise
quantitativa do objeto (p. 3);

f. a quantidade de insumos a serem adquiridos pode variar a depender da maior ou menor
quantidade disponivel em estoque, de forma que essa informagdo é relevante para o vendedor
porque impacta no que se chama em negociacdo de MACNA (melhor alternativa em caso de ndo
acordo). Isso porque o vendedor, sabendo da escassez de estoque do Ministério da Satide e sabendo
que a alternativa caso ndo haja acordo de preco é deixar a populagdo em situagdo de
desabastecimento, terd elementos para gerar uma situagdo de pressdo e para nao reduzir o prego ou
ainda para cobrar um valor mais elevado pelos insumos (p. 4);

g. a disponibilizacdo das informacdes, incluindo a composi¢do e quantidade do estoque de
medicamentos ¢ demais itens de uso na satde, pode incorrer em oportunismo por parte dos
ofertantes (fornecedores), que ao saber de informagdes privilegiadas do MS, podem agir em
beneficio proprio, aumentando os precos dos itens comercializados junto a pasta (p. 4);

h. considera-se que o sigilo tem relagdo com o aumento do poder de negociagao do poder publico,
na medida em que tais negociagdes sdo mais exitosas considerando que os possiveis vendedores
ndo tém conhecimento do nivel do estoque do insumo negociado, aspecto que foi reconhecido em
parecer da CGU que examinou recurso interposto contra decisdo que indeferiu pedido de acesso a
informagdes por parte do Instituto Brasileiro de Planejamento e Tributagdo — IBPT (p. 4-5);

i. a prova material de que o sigilo ¢ um elemento determinante nas negociagdes realizadas
demandaria que houvesse transagdes para compra do mesmo insumo com os mesmos vendedores
em ocasiodes distintas - uma ocasido em que nao houvesse divulgacio dos estoques e outra em que a
informacao sobre a quantidade de insumos em estoque estivesse franqueada a todos os interessados
- a fim de se realizar a compara¢do dos precos de compra e venda obtidos em cada contratagao (p.
6);

j. para comprovar, com dados diretos, a relagdo de causa e efeito entre as economias obtidas nas
negociagdes com fornecedores e o sigilo imposto ao estoque, haveria necessidade de se obter uma
base de dados sélida com negociagdes realizadas onde os dados do estoque estivessem publicos e,
como forma comparativa, negociacdes realizadas onde os dados do estoque estivessem sigilosos (p.
6);

k. No entanto, como as informacdes de IES sdo sigilosas desde 2018, essa comparag¢do pode ser
feita ndo em relagdo as contratagdes em que houve a publicidade do estoque, mas, sim, tendo como
referéncia os precos que eram obtidos antes do resguardo do sigilo (p. 6).

35.0s argumentos elencados pelo Dlog em seu despacho podem ser assim resumidos (peca 93):

1. a Coordenacdo de Licitagdes ¢ Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude
(COLMER) disponibilizou planilha contendo todas as aquisi¢des realizadas pelo DLOG de 2016 a
2022, e os valores que foram economizados em cada ano. O racional adotado para alcangar os
numeros de economia foi o seguinte: prego unitario do ano anterior, subtraido do preco unitario do
ano seguinte, multiplicado pelo volume da aquisi¢do do ano seguinte. Da citada planilha, foi
apresentado o seguinte resumo (dados em R$): (p. 2)

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725224.



@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 009.240/2022-5

Dispensa de Inexigibilidade
licitacao de licitacao

2016 20.132.139,13 25.400.778,80 | 517.840.092,56 | 563.373.010,48
2017 52.400.298,46 | 251.065.461,06 | 359.629.169,66 || 663.094.929,18
2018 317.230.889,30 | 20.791.273,34 | 132.325.019,40 | 470.351.182,04
2019 | 1.374.909.471,79 || 119.014.165,47 | 62.059.871,11 | 1.555.983.508,37
2020 646.405.666,17 | 31.316.034,96 | 250.760.359,72 | 928.482.060,85
2021 984.882.229,97 | 217.519.023,57 | 96.220.728,90 | 1.298.621.982,44
2022(*) | 159.896.239,14 | 333.926.362,18 | 12.812.573,63 506.635.174,95
TOTAL | 3.555.856.933,96 | 999.033.099,38 | 1.431.651.814,98 | 5.986.541.848,31

Ano Pregdo TOTAL

(*) até 04/08/2022 (equivalente a 59% do ano)

m. De forma a tornar mais claro o método utilizado, cita-se, por exemplo, a aquisi¢do de vacina
contra o COVID realizada em 2022 junto ao Instituto Butantan, onde a economia total calculada foi
de aproximadamente R$ 332.900.000,00. Para tanto, valendo-se do preco unitario de 2021, ao valor
de R$ 69,68, foi efetuada a subtragdo ao prego praticado em 2022, qual seja, R$ 36,39, o qual
resultou em uma diferenga de R$ 33,29 por dose (economia decorrente das negociacdes), que,
posteriormente, foi multiplicado pelo quantitativo adquirido em 2022 (10.000.000 de doses),
perfazendo o total aproximado de R$ 332.900.000,00 de economia total (p. 2);

n. Importante salientar que, de acordo com os dados levantados e considerando-se o total de 2022
(ano completo) como sendo proporcional ao valor obtido até 04/08/2022, foi obtida, com as
negocia¢des, uma economia equivalente a R$ 905.146.783,80 ao ano. Interessante notar, também,
que, considerando-se que o sigilo sobre os estoques vigora desde 01/06/2018 (meio do ano), nos
anos anteriores (2016 e 2017), a média de economia foi de R$ 613.233.969,80. No entanto, nos
anos posteriores ao estabelecimento do sigilo (2019 a 2022), a média anual de economia com as
negociagdes sobe para R$ 1.159.802.091,00, um aumento de quase 90% (p. 2);

o. Em sintese, a imposicao de sigilo deveu-se a possibilidade de fracasso nas negociagdes que sdo
feitas com os fornecedores de IES durante os processos licitatorios ou de aquisicdo por
dispensa/inexigibilidade de licitagdo. Dar ciéncia dos niveis de estoque a respeito de produtos que
se pretendem adquirir ¢ prejudicial a quem compra, numa negocia¢do. No caso da saude, mais
prejudicial ainda, pois o fornecedor, ciente de eventual baixo estoque do item negociado e da
extrema necessidade do mesmo, ndo se furtard a propor precos mais elevados, na certeza que tera
sua proposta considerada e, provavelmente, aceita, para evitar um desabastecimento na rede do
SUS, com vidas humanas em jogo. Além disso, em muitos casos, os estoques ndo se tornaram
reduzidos por falhas de planejamento ou gestdo. Circunstancias externas ao processo de compras,
como pandemias e catastrofes naturais, ou inovagdes tecnologicas que causem abrupta substituicao
de medicamentos em uso, podem causar urgente necessidade de aquisiggo. (p. 3)

Andalise dos argumentos

36.0 exame dos elementos trazidos pelo Ministério da Satde, em suma, leva a conclusdo de que
ndo ha razoabilidade e proporcionalidade no ato praticado pelo 6rgdo na classificagdo das
informagdes de estoque e movimentagdo de insumos de satide como sigilosas. Os motivos alegados
na fundamentagao da classificacdo da informagdo como “reservada”, no sentido de que o sigilo tem
proporcionado economia as aquisi¢des do MS, ndo estdo sustentados em evidéncias, como sera
demonstrado na analise a seguir.

37.Embora venha sendo afirmado que “o sigilo tem relagdo com o aumento do poder de negociagao
do poder publico, na medida em que tais negociagdes sao mais exitosas considerando que os
possiveis vendedores ndo t€ém conhecimento do nivel do estoque do insumo negociado”, isso nao
foi comprovado. O que se sabe €& que a primeira vez em que ocorreu a classificagdo das
informacgdes do estoque de IES do MS em grau reservado se deu em 2018, em resposta a
solicitacdo de informagdes com base na LAI (peca 28). Posteriormente, em 2022, o prazo previsto
para cinco anos foi diminuido para dois anos, também em resposta a outra solicitacdo de
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informagdes com base na LAI (pecas 27 e 30). Os documentos de classificagdo enviados ao
Tribunal estdo tarjados, ndo sendo possivel verificar quem foram os autores das solicitacdes.
Apenas consta o fundamento legal para a classificacdo, que foi o artigo 23 da Lei 12.527, incisos
III, IV e VII (pegas 27 e 28).

38.A peca inicial desta representagdo traz como evidéncia um documento de negativa de acesso a
informacao, o qual data de 2/9/2021, da qual se destaca o seguinte (pega 2, p. 1):

PREZADO, REFERIMO-NOS A SUA DEMANDA, REGISTRADA NO E-SIC EM
03/09/2021, POR MEIO DA QUAL SOLICITA INFORMACAO SOBRE QUAL O
VOLUME DE PRODUTOS VENCIDOS QUE O MINISTERIO DA SAUDE
ARMAZENA. PECO LISTA INDICANDO EM QUAL COMPONENTE CADA UM SE
ENCAIXA, NOME DO PRODUTO, LOTE, DATA DE VALIDADE, E VALOR UNITARIO.
TAMBEM SE O PRODUTO FOI INTERDITADO PELA ANVISA, REPROVADO
PELO INCQS OU SE TEVE OUTRA RAZAO QUE IMPEDIU A SUA DISTRIBUICAO.
ALEM DISSO, SE A SAUDE IRA PEDIR OU JA CONSEGUIU A REPOSICAO DOS
PRODUTOS. PECO AINDA A ESTIMATIVA DE CUSTO PARA ARMAZENAR OS
PRODUTOS VENCIDOS. E QUAL ESTIMATIVA DE PRECOS DA INCINERACAO
DOS MESMOS. ATT, 2. INFORMAMOS QUE AS INFORMACOES REFERENTES AO
ESTOQUE DE MEDICAMENTOS SOB GUARDA DESTE MINISTERIO DA SAUDE, BEM
COMO AS DE SUA MOVIMENTACAO, SE ENCONTRAM EM STATU DE RESERVADO
DE ACORDO COM O DISPOSTO NOS INCISOS III, IV E VII DO ARTIGO 23 DA LEI N°
12.527/2011, CONFORME TERMO DE CLASSIFICACAO DE INFORMACAO,
DISPONIBILIZADO EM ANEXO. 3. ESTE DEPARTAMENTO COLOCA-SE A SUA
DISPOSICAO PARA EVENTUAIS ESCLARECIMENTOS. ATENCIOSAMENTE,. (SIC)
(grifo nosso)

39.Da decisao de negativa de acesso houve recurso, o qual foi indeferido em 28/9/2021 (pega 2, p.
2). O segundo Termo de Classificacdo de Informagdes foi firmado em 20/4/2022 com o mesmo
fundamento legal (peca 27), e a nota técnica 12/2022-DLOG/SE/MS de 19/04/2022 informa que o
Dlog recebeu e negou trés pedidos de acesso a informagao sobre os estoques (peca 30).

40.0bserva-se que o autor do pedido buscava informagdes quanto aos medicamentos vencidos € os
custos correspondentes, o que aponta para a intengdo de exercer controle social sobre a
administragio publica. A época ji estavam sendo divulgadas noticias na imprensa acerca das
perdas de enorme quantidade de medicamentos nos estoques do MS, em valores vultosos,
(https://www]1.folha.uol.com.br/cotidiano/2021/09/governo-bolsonaro-deixa-vencer-r-243-mi-em-
vacinas-testes-e-remedios.shtml), 0 que motivou a¢des de controle por parte de parlamentares e
deste Tribunal relatadas no historico dessa instru¢do, bem como novas investigagdes de jornalistas
sobre o tema.

41.No TC 038.216/2021-3, processo de representacdo em que foi realizada inspegdo nos estoques
do armazém para verificar perdas de medicamentos noticiadas em diversos processos de
fiscalizacdo desse tribunal, conforme relatado no histérico dessa instrugdo, foi verificado que as
perdas de IES vém acontecendo ha alguns anos no MS. Constam registros de perdas desde 2018
quando ocorreu a mudanga fisica do armazém para Guarulhos/SP e foi firmado novo contrato de
logistica com a empresa VICLOG Operadora de Logistica Ltda. Em termos gerais, foram
identificadas como causas fragilidades nos procedimentos de gestdo e controle dos estoques e
distribuicdo de IES, o que contribui para aumentar consideravelmente o risco de vencimentos dos
produtos sem sua utilizagdo, bem como deficiéncias na fun¢do de planejamento logistico sob a
competéncia do DLOG, que ndo vem mais atuando de maneira coordenada e integrada com as
demandas de aquisi¢des das areas técnicas. O relatorio da equipe de inspegdo concluiu o seguinte
(TC 038.216/2021-3, peca 486, p. 45):

234. Os exames realizados nessa inspe¢do apontaram que, a despeito das medidas adotadas pelo
MS para aprimoramento das fragilidades verificadas, os vencimentos de medicamentos nos
estoques continuavam acontecendo de maneira frequente e em quantidades relevantes. Ao longo
dos trabalhos, foram solicitados relatorios de estoque de insumos que apontaram ainda sucessivos e
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relevantes vencimentos. Somente no periodo de novembro de 2021 a abril de 2022 ocorreram
perdas de itens armazenados nos estoques do MS num montante de RS 60.298.406,61, sem
considerar as incineragdes e devolucdes a fornecedores (paragrafo 3).

235. Diante das evidéncias encontradas nas amostras de insumos vencidos selecionados e das
analises realizadas nos processos de trabalho e controle internos, foi possivel concluir que ha ainda
um longo caminho a ser percorrido pelo Ministério da Saude até que a governanga das aquisi¢coes
de insumos estratégicos de saude e a gestdo dos estoques apresentem controles eficazes para evitar
desperdicios significativos como os constatados nessa fiscalizagdo. Assim, entendemos que o tema
merece ser acompanhado por parte do Tribunal a fim de garantir uma evolugdo continua e o
alcance de resultados efetivos, o que sera objeto de proposta de encaminhamento na instrugdo que
sucedera este relatorio.

42.0 processo acaba de ser julgado no mérito, e o voto do Ministro Relator Vital do Rego,
condutor do Acdrddo 313/2023-TCU-Plenario, anui as conclusdes da equipe:

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

43.A decisdo acolheu integralmente as proposi¢des da unidade técnica, tendo sido autorizada
fiscalizacdo do tipo Acompanhamento (Racom), para que se promova o controle concomitante das
medidas que vém sendo adotadas no ambito do MS para correcdo das falhas, verificando que as
perdas injustificaveis efetivamente diminuam ao longo do tempo.

44 Nesse contexto, mostra-se de fundamental importincia reforcar a transparéncia como principio
constitucional que deve ser observado como regra geral por toda a administragao publica, uma vez
que os atos administrativos estdo sujeitos ao controle social e ao controle externo como forma de
garantir o interesse publico e inibir desvios e desperdicios de valores e recursos publicos.

45.Sabe-se que o ato de classificagdo de informagdes se reveste de discricionariedade, a qual deve
ser motivada e demonstrada nos termos da lei, e nessa oportunidade foi franqueado ao Ministério
demonstrar a relagdo entre o sigilo imposto as informagdes de estoque e as alegadas economias nas
aquisi¢oes de insumos.

46.0 Ministério demonstrou ter obtido importantes economias nas negociagdes de IES com
fornecedores. Porém, as economias ja aconteciam antes de 2018, quando iniciou a politica do
sigilo, e continuaram acontecendo desde entdo, sem que possa se perceber uma ligacdo com a
reserva das informacdes, muito menos uma conexdo de causa e efeito.

47.De fato, o Ministério admitiu expressamente em sua manifestacdo que “o argumento sustentado
no agravo nao ¢ de que existe uma relacdo de causa e efeito entre o sigilo dos estoques e a
economia ao erario; na realidade, a relagdo é entre a economia aos cofres publicos ¢ as negociagdes
efetivamente realizadas pelo Ministério da Saiide no momento da compra” (peca 83, p. 3). Seu
argumento ¢ de que as economias decorrem do planejamento da negociacao, e que esta decorre de
maneira mais vantajosa para o comprador quando o fornecedor ndo detém o conhecimento de que o
estoque pode estar desabastecido, o que faria com que ndo baixasse seus precos sabendo da
necessidade de que os produtos sejam adquiridos com urgéncia, por tratar-se de insumos
estratégicos necessarios para a saude e para a vida da populagao.

48.Nessa linha, o MS juntou a Nota técnica 18/2022-CAEES/CGES/DESID/SE/MS (pega 95),
cujos elementos resumidos na peca de manifestagdo do MS foram transcritos as letras d a f supra.
Porém, a referida peca ndo defende o sigilo das informagdes de estoque, defende apenas que as
informagdes sejam apresentadas de maneira estratégica numa negociagdo. E a leitura da pega revela
o seguinte (peca 95, p. 1-2):

1.2. O escopo de analise contempla a discussdo que possa nortear a comprovacao da relacdo
causa e efeito entre o sigilo dos dados do estoque de IES e a economicidade em negociagdes de
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precos com fornecedores.

1.3. Para tanto, esta nota técnica serd de cunho tedrico e envolvera assuntos que dialogam com a
tematica microecondmica que arguem sobre prec¢os, risco moral, selecdo adversa, oportunismo e
demais falhas de mercado, que podem influenciar as operagdes realizadas pelo Setor Saude.

2. ANALISE

2.1. Inicialmente cabe destacar que houve a solicitagdo de uma avaliacdo de impacto orcamentario.
No entanto, faz-se mister esclarecer que as analises de impacto orcamentario estimam as
consequéncias financeiras da adogdo e difusdo de uma nova estratégia ou tecnologia em um sistema
de saude. (...)

2.2. Sendo assim, nio é possivel atender a solicitacio em questio, uma vez que a situacio
apresentada nio se enquadra nos critérios necessarios para a realizacio de uma avaliacido de
impacto orcamentario. No entanto, apresenta-se a seguir algumas informacées
microeconémicas que podem contribuir para a discussao em tela. (grifo nosso)

49.Como se observa, o Dlog solicitou ao Departamento de Economia da Satde, Investimento e
Desempenho (Desid) uma manifestacdo quando ao impacto or¢amentario das negociagdes antes e
depois da imposigdo e sigilo, e a resposta foi de que ndo era possivel. Entdo, o Desid passou a
discorrer sobre conceitos de negociagdo em microeconomia, como transcrito resumidamente nas
letras d a g supra. Em nenhum momento o documento afirma a necessidade de se fazer sigilo sobre
0 estoque para garantir vantagem econdmica numa compra. Ao contrario, destaca o poder de
compra do MS ¢ sua capacidade de determinar pregos, em fungdo do volume e diversidade dos
itens que adquire numa operacao (peca 95, p. 2):

2.8. A fase de negociacao envolve estratégias especificas, entre as mais importantes estdo o poder,
o tempo ¢ a informagdo. O poder refere-se a capacidade que um agente econdmico possui em
influenciar o comportamento dos demais agentes. O Ministério da Saude (MS) dado a sua
abrangéncia e complexidade apresenta poder de mercado dos tipos legitimidade, autoridade,
precedente, risco e financeiro. Esses poderes permitem ter o entendimento acerca do MS
como uma entidade sélida, robusta, com capacidade financeira e sem riscos de mercado.

2.9. O MS pode ser observado como um grande comprador e como um poder de
determinaciio de precos, visto que realiza aquisicoes de quantidade volumosa e diversificada
de itens para atender as agdes e servigos pibicos e saude (ASPS) contemplados no Sistema Unico
de Saude (SUS).

50.Com efeito, esse enorme poder de compra do Ministério foi confirmado no exame das
aquisi¢des que foram encaminhadas, onde restou demonstrado que o volume adquirido pelo MS ¢
tao substancial, que os pregos obtidos sdo mais baixos do que todos os demais precos praticados, no
mercado nacional e internacional, em quase todas as suas negocia¢des. Conforme exposto mais
abaixo, o poder de compra do Ministério ¢ tdo substancial, que o eventual conhecimento do estoque
ndo se mostrou relevante nas negociagdes apresentadas.

51.Assim, passamos a analisar as informagdes apresentadas quanto as economias obtidas nas
negociacdes, € posteriormente as aquisi¢des especificas encaminhadas para comparacdo dos
resultados obtidos antes e apos a imposigdo de sigilo.

52.Conforme argumentos transcritos nas letras /, m, n acima, o MS apresentou quadro a peca 93, p.
2, com as supostas economias obtidas nas aquisi¢des efetivadas pelo Dlog desde 2016 a 2022.
Todavia, conforme relatado no paragrafo 32, a planilha Colmer que embasava esse quadro ndo foi
localizada e, mediante solicitacdo, foi enviado, em fevereiro de 2023, extenso arquivo em meio
digital, no formato Excel, com informagdes das aquisi¢des do Dlog de 2015 a 2022 (juntado a peca
116 como documento nao digitalizavel). A partir desse arquivo (cujas imagens de “face” de cada
planilha foram juntadas a pega 115), foi elaborado um outro quadro com as informagodes de
economias obtidas nas aquisi¢oes do Dlog. Assim, o quadro de supostas economias apresentado
pelo Dlog a peca 93, p. 2, foi comparado com o quadro elaborado a partir das informagdes enviadas
pelo Dlog em arquivo Excel, havendo significativas inconsisténcias nos nimeros e argumentos
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arrolados pelo MS. Observe-se os dois quadros e explanagdes que se seguem:

Quadro elaborado a partir do arquivo Excel de 2023 (peca 115, elaborada a partir da peca 116):

ANO WVATLOR TOTAL HOMOLOGADO ECONOMIA

2015* R4$7.908.388.079.53 RS -
2016* R3621_880.336.00 R% 563.373.01048
2017 R$8.209.177.51582 R3 663.094 92518
2018 R$12.539.921 58796 R3 470.351.182 04
201% R$9.157.026.310.93 R3 1.555.983.508 37
2020 R$8.306.760.178.00 R3 928 482 06085
2021 R$16.947.579.074.46 R3 1.298.621 982 44
2022* R$7.355.608.629.09 RS 506.635.174.95

*Em 2015 ndo constam os dados de economias obtidas.

**Em 2016 consta apenas a compra do Adalimumabe, os dados estdo inconsistentes.
**Até 5/8/2022, equivalente a 59% do ano.

Quadro apresentado como economias alcangadas nas aquisi¢des do Dlog (peca 93, p. 2):

2016 20.132.139,13 25.400.778,80 517.840.092,56 563.373.010,48
2017 52.400.298,46 251.065.461,06 | 359.629.169,66 663.094.929,18
2018 317.230.889,30 20.791.273,34 132.329.019,40 470.351.182,04
2019 1.374.909.471,79 | 119.014.165,47 62.059.871,11 1.555.983.508,37
2020 646.405.666,17 31.316.034,96 250.760.359,72 928.482.060,85
2021 984.882.229,97 | 217.519.023,57 96.220.728,90 1.298.621.982,44
2022(*) || 159.896.239,14 |333.926.362,18 12.812.573,63 506.635.174,95
TOTAL | 3.555.856.933,96 | 999.033.099,38 | 1.431.651.814,98 || 5.986.541.848,31

(*) até 04/08/2022 (equivalente a 59% do ano)

53.Ademais, no primeiro quadro acima, cujos numeros foram extraidos do arquivo Excel enviado
em 2023 (peca 115, elaborada a partir da pega 116), o valor da economia em 2016 corresponde a
90% do valor total homologado no ano. Ora, isso ¢ bastante improvavel de acontecer, em especial
diante da metodologia usada pelo MS para calculo das economias, relatada na letra /, que pega
preco unitario do ano anterior, subtraido do preco unitario do ano seguinte, multiplicado pelo
volume da aquisi¢do do ano seguinte. Nao consta da planilha nenhuma aquisicdo com essa relagao
de queda de prego x quantitativo. Por conseguinte, consideramos que os dados apresentados para o
ano de 2016 ndo estdo consistentes.

54.Segundo, a letra n, a fim de tentar demonstrar que as economias posteriores a 2018 foram
maiores do que as anteriores, o MS calculou a média anual das economias de 2016 e 2017
(R$ 613.233.969,80), ¢ a comparou com a média anual das economias de 2019 a 2022
(R$ 1.159.802.091,00). Segundo o Ministério, teria tido um aumento de quase 90% na média de
economia anual pods sigilo. Porém, os dados de 2016 ndo podem ser considerados por estarem
inconsistentes, consoante evidenciado na analise dos paragrafos 43-44.

55.Além disso, em 2022 estavam sendo adquiridos grandes quantitativos de vacinas contra o
COVID e com precos bem abaixo dos pregos praticados em 2021, quando as vacinas estavam
sendo langadas. Conforme relatado no item m, o Instituto Butantan vendeu suas vacinas em 2021
pelo preco unitario de R$ 69,68, ¢ em 2022 por R$ 36,39, quase metade do preco. Multiplicado
pelo quantitativo adquirido (10.000.000 de doses), representa uma “economia” muito alta em 2022
no quadro formulado pelo MS, que “desequilibra” a média calculada apés 2018 sem
necessariamente refletir uma economia real.

56.Continuando a analise, em 2019 a economia apontada no quadro do MS ¢ a mais alta de todos
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os exercicios. Analisando-se a planilha enviada em meio digital (pega 115, elaborada a partir da
peca 116), constata-se que nesse ano houve seis aquisicoes de “tratamento para hepatite C,
composi¢ao a base de Sofosbuvir, associado ao Ledispasvir, concentragdo 400mg + 90mg”, em que
o preco do ano anterior foi de R$ 27.558,10 e os precos unitarios nas novas aquisi¢des foram de
R$ 4.253,67 ou de RS$ 5.446,20. Essa diferenca gritante nos valores comparados pode estar
associada a uma quebra de patente do medicamento de referéncia, que acarreta forte queda nos
pregos do produto genérico, ou a uma alteragdo no PCDT para o referido tratamento, ¢ a compra
pode ser de um insumo diferente daquele com o qual seu preco estd sendo comparado. Apenas
essas seis aquisi¢des representaram uma “economia” de R$ 987.379.738,64 nos calculos do MS, o
que também “desequilibra” a média anual de economia apos 2018, sem necessariamente refletir
uma diferencga de prego na negociagdo de um mesmo produto. Portanto, ndo se pode afirmar com
seguranca que a ‘“‘economia” apresentada pelo Dlog para o ano de 2019 seja resultado de
negociagdes vantajosas para os mesmos produtos.

57.Terceiro, ainda que fossem consistentes os dados apresentados pelo MS para atestar as
“economias” obtidas nas aquisicdes do Dlog e comparar os nimeros antes e depois de 2018, de
toda sorte ndo se pode atribuir essas “economias” a vigéncia da decisdo de sigilo, pois ndo ha
qualquer elemento indicando que a ocultagdo das informagdes referentes aos quantitativos de IES
nos estoques do Ministério tenha favorecido negociagdes economicamente mais vantajosas. E o
que se pretende demonstrar em seguida.

58.Analisando-se as aquisi¢cGes apresentadas, com raras excecdes, constata-se que 0S pregos
obtidos nas negocia¢des do MS sdo consideravelmente mais baixos do que os praticados em outros
paises e nas compras nacionais realizadas por secretarias estaduais, tendo em vista, obviamente, o
volume das compras promovidas pelo governo federal. Isso refor¢a o entendimento manifestado
pelo Desid de que o MS tem enorme poder de negociagao.

59.Além dos graficos copiados ao longo dessa instrucdo, essa realidade nas negociagdes vantajosas
do MS pode ser constatada também na peca 85, paginas 19, 31, 44, 45 e 55; na peca 86, paginas 21,
32 e 44; peca 87, paginas 7, 14, 37 e 48; peca 88, p. 11; peca 89, p. 5, 14, 23 e 43; peca 90, p. 8 ¢
49. Houve apenas trés excecdes em que os precos obtidos pelo MS nao foram os menores de todos
os pesquisados: na negocia¢io do Darunavir, em que houve prego inferior na aquisi¢do da Africa
do Sul, na negociagdo do Favor VIII Recombinante, com prego inferior na Italia (pega 88, p. 23 ¢
30 respectivamente), assim como na negociacdo do Raltegravir, também com prego inferior na
Africa do Sul (pega 90, p. 25). Porém, nos demais paises pesquisados, os pregos foram superiores
aos obtidos na aquisi¢do do Dlog para o governo brasileiro.

60.No caso da aquisicdo de Adalizumabe em 2017, a pesquisa internacional de precos realizada
demonstrou que o menor preco obtido junto a fornecedora Abbvie foi o preco pago pelo Governo
Federal Brasileiro, sendo o segundo colocado (Chile) ainda 39,37% acima do pre¢co do MS (peca
86, p. 11 e 12). Observou-se, ainda, que as aquisicdes do mesmo medicamento pelo MS para
atender a demandas judiciais e as realizadas por outras unidades da federagdo (secretarias de estado
de saude publica) apresentam menores quantidades e precos muito superiores (peca 86). A ata da
negociagdo do insumo assim registrou (peca 86, p. 1):

3.4. Via de regra, o volume a ser adquirido exerce forte influéncia na forma do prego, contudo, para
este medicamento em especifico fica bem claro essa relagdo. Note que na maioria das aquisi¢des o
percentual de desconto concedido se encontra bem proximo da percentagem que o volume
aumentou em relagdo ao ano anterior, principalmente a partir de 2015. Fica evidente para este caso
a enorme relagdo inversa existente para volume x preco.

61.Pela leitura dos documentos, constata-se que existe uma gama de fatores a influenciarem as
negociacdes de aquisi¢des de insumos que vao muito além da concorréncia de fornecedores e do
estoque de insumos existentes. Alias, vdo além do prego do medicamento em si, pois considera-se o
custo de tratamento por paciente, j4 que cada medicamento tem um tipo de aplicagdo e um tempo
de tratamento proprios (comprimidos, seringas, aplicagdo pelo usuario em casa ou em farmacia ou
ainda em hospital, entre outros).

62.Além do volume de insumos adquiridos, constatamos os seguintes fatores como relevantes nas
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negociacdes dos insumos apresentadas pelo MS: a existéncia de medicamento concorrente para
a mesma patologia (aquisi¢do do Raltegravir para tratamento de HIV, que sofreu redugdo no
volume adquirido em 65,52% mantendo-se 0 mesmo valor unitario do contrato anterior, tendo em
vista o impacto do concorrente Dolutegravir, peca 90, p. 24); as alteracdes nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) definidas no ambito da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), que afetam as projecdes de
consumo pelos usudrios do SUS e consideram outros tratamentos existentes para a mesma
patologia (verificado na contratagdo do Adalimumabe para tratamento da Artrite Reumatéide, em
que houve comparacao dos custos de tratamento de cinco medicamentos para a doenga, peca 86, p.
10); o orcamento do MS disponivel para a aquisicdo (aquisi¢do de Darunavir e Etravirina em
2019, peca 88, p. 8); insumos com apresentacoes em novas dosagens (caso do Etravirina, que
vinha sendo adquirida em 100mg e foi incorporada em 200mg, alterando os volumes demandados e
os precos negociados, peca 88, p. 10); o aumento do custo do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA
e consequentemente do custo de producdo do insumo (aquisicdo da Clozapina, pega 90, p. 11);
eventuais desoneracdes tributirias concedidas pelo governo brasileiro (aquisicdo do Golimumabe
50mg em 2018, peca 87, p. 47, e da Vacina contra Influenza em 2020, peca 90, p. 10);
bonificacoes oferecidas pelos fornecedores, que correspondem a unidades doadas caso seja
firmado um contrato com uma quantidade X por um periodo Y, e que baixam o preco unitario
negociado (aquisicdo do Adalimumabe em 2017, peca 86, p. 9); negociacao conjunta de dois
insumos para favorecer descontos (caso da aquisicdo de Darunavir em 2019, que incluiu o
Etravirina na negociagdo e solicitou desconto para ele, a fim de adequar o orcamento); € o
cronograma de entrega face a capacidade produtiva da empresa (exemplo da aquisicdo de
Idursulfase em 2021, peca 90, p. 6-7).

63.As negociagdes costumam ser feitas em varias etapas, uma vez que as condigdes propostas por
uma parte serdo analisadas estrategicamente segundo aspectos financeiros, orcamentarios e clinicos
pela outra parte, que pode recusar a proposta e assim gerar novas rodadas de reunides, com
negociag¢do em novas condigdes.

64.Em suma, foram observados diversos aspectos nas aquisicdes de medicamentos que influenciam
os pregcos negociados, mas em nenhuma delas se observou que o conhecimento prévio ou
desconhecimento do quantitativo do insumo em estoque possa ter impacto nas operagdes. Com
efeito, diante de tantas variaveis, é muito dificil dizer que a ndo divulgacdo do estoque do insumo
seja fator determinante para se obterem melhores precos na negociagdo. E de fato, nenhum
documento apresentado logrou comprovar essa relacdo de causa e efeito, conforme admitido pelo
proprio Ministério.

65.Vejamos dados de historicos de compras e pesquisas de precos em aquisi¢des fornecidos pelo
Ministério, com vistas a verificar se o conhecimento ou eventual sigilo dos estoques pode ter
influenciado substancialmente nos pregos obtidos nas aquisi¢des de IES:

e Darunavir 150mg, adquirido por inexigibilidade de licitagdo com a empresa Jansen-Cilag
Farmacéutica Ltda em 2017 (peca 86, p. 14). O insumo vem sendo adquirido pelo MS desde 2011,
com significativa variagdo no volume adquirido, o que ndo impediu o MS de obter descontos
volumosos nas suas negociagdes (pega 86, p. 20):
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Grafico 1 - Historico de Aquisigio Darunavir 150mg
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e Vacina Humana, Anti-HPV, vem sendo adquirida desde 2013 da Fundag¢do Butantan, por
dispensa de licitacdo em vista de parceria para desenvolvimento produtivo (pegca 86, p. 31 e
seguintes). O insumo teve significativa queda nas quantidades ¢ varia¢do de prego para mais e para

menos. (peca 86, p. 32-33):

Grafico 1 — Histérico de aquisicdo Vacina HPV (2013 —2017)
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e Vacina Meningocdcica Humana adquirida em 2017 com a Fundagao Ezequiel Dias (Funed), por
dispensa de licitagdo, tendo em vista a existéncia de transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o SUS. Foram discutidos critérios de reajustes de precos com base nos custos do
insumo para a Funed, no custo de transporte, na variagdo cambial do Euro, no acumulo
inflacionario registrado desde a aquisicdo anterior e na fase da transferéncia de tecnologia. (p. 43-

44);

16

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 74725224.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 009.240/2022-5

Grifico | - Histérico de Aquisighes Vacina Meningocdcica
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Grafico 2 - Pesquisa de Precgos - Vacina Mengingococica
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66.As aquisi¢des acima, do Darunavir, da Vacina Anti-HPV e da Vacina Meningocécica, foram
realizadas em 2017, ou seja, antes do inicio da decisdo de impor sigilo aos estoques de IES pelo
Dlog. Segundo os dados apresentados pelo Ministério, as trés passaram por rodadas de negociagdo
em que foram trazidos a mesa e debatidos diversos elementos pelas duas partes, comprador e
fornecedor, tendo sido concluido pela pasta que as aquisi¢des foram vantajosas e que foram obtidos
descontos substanciais. A primeira negociacao se deu com a empresa farmacéutica e as outras duas
com laboratorios publicos em que transcorria a parceria para transferéncia de tecnologia. Nos trés
exemplos, ndo ha qualquer indicio de que o conhecimento dos estoques pode ter influenciado ou
prejudicado a negociacao.

67.No caso da Vacina Meningocdcica, foi colocado abertamente pelo Ministério para a Funed sua
preocupacdo com o abastecimento da rede, tendo em vista a politica de prevencdo da meningite no
pais e o limite do produto disponivel em estoque (peca 86, p. 35). Ao final da negociagdo, o MS
aceitou o preco proposto com reducdo de 24,90% em relagdo ao contrato anterior, a maior redugdo
de pregos observada no histérico de aquisi¢des deste insumo (pega 86, p. 35).

68.Constatou-se que a posicdo do Ministério nas negociagdes mostra-se alternadamente mais rigida
ou mais maleavel, de acordo com os elementos apresentados pela outra parte. E a postura comum
em uma negociacdo em que as partes defendem interesses opostos: uma vender pelo maior preco
possivel e a outra comprar pelo menor preco possivel. Isso foi observado nas negociagdes
anteriores a 2018, quando se iniciou a vigéncia do sigilo aos estoques, € posteriores também.

69.0 Adalimumabe, cujo nome de referéncia ¢ Humira®, utilizado no tratamento de artrite
reumatoide, vem sendo adquirido da empresa Abbvie Farmac€utica Ltda por meio de
inexigibilidade de licitacdo (Lei 8.666/93, art. 25, inciso 1) desde 2010, tendo sido apresentados
documentos referentes as aquisicdes realizadas em 2016, 2017, 2018 e 2020 (pecas 85, 86, 87 e
89). Assim, foi possivel analisar as condi¢des atinentes as aquisicdes do mesmo insumo em
diferentes momentos, antes e depois da decisdo de sigilo, entdo vejamos:

e Em 2017, foram consideradas as alteracdes no PCDT de Artrite reumatoide, bem como os
custos de tratamento com os outros medicamentos existentes no mercado, conforme quadro abaixo
(pega 86, p. 10):
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Quadro 2 — Propostas custo de tratamento artrite reumatoide

Insumo Preco pré-negociagdo | Custo de tratamento pré-negociagdo | Prego (negociagdo) | Custo de Tratamento (negocigdo) | Varagdo
Certolzumabe | RS 459,10 RS 11.018.40 RS 426,96 RS 1024704 -7%
Adalimumabe |RS 65968 RS 1583232 RS 508,61 RS 12 206,64 =22 90%%
Golmumabe | RS 1.276,98 RS 1532376 RS 1.257 82 RS 15.0093,84 -1,50%
Etanercepte | RS 33085 RS 15 880 80 RS 291,15 RS 15 880,80 0,00%a
Infliximabe RS 90195 RS 16.23510 RS 882,13 RS 16.235,10 0,00%%

e O grafico com o historico das aquisicdes do Adalimumabe desde 2011 até 2020 aponta que, nas
duas ultimas negociacdes, sendo a mais recente certamente posterior ao sigilo, os percentuais de
desconto foram 6,15% e 7,85%, enquanto em 2016 ¢ 2017 os descontos obtidos foram de 15% e
22,9% (pega 89, p. 4):

Grafico 1 — Histdrico de negociagdes — Adalimumabe 40 mg:
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e Na negociagdo do insumo em 2018, foi relatado pelo MS que, por uma decisdo ministerial,
optou-se por adquirir as duas drogas com menor custo de tratamento para artrite reumatoide, a fim
de permitir um maior volume na negociacdo com esses fornecedores e garantir beneficios para as
duas partes, comprador e vendedores. Porém, outros fatores foram determinantes na defini¢do do
quantitativo a ser adquirido, como a pressao feita por fornecedores de medicamentos concorrentes
junto & Anvisa, a autonomia médica para receitar as drogas de sua preferéncia, dentre outros (peca
87, p. 6). Ou seja, a alta cipula ministerial buscou formular a politica publica de maneira a
promover maior volume de compra do mesmo insumo, a fim de reduzir o preco, enquanto o sigilo
vigente quanto aos insumos disponiveis em estoque mais uma vez ndao se mostrou capaz de
influenciar no prego negociado.

70.No que tange ao argumento apresentado pelo MS na letra / supra (paragrafo 34), trata-se de
uma situagdo fatica de negocia¢do em licitacdo apresentada previamente nos autos como elemento
de embasamento do agravo, em que se alega haver indicios de utilizagdo da informacgdo dos
estoques contra o Ministério em negociagdo comercial com os fornecedores, principalmente nos
casos de aquisicdo por demandas judiciais (pega 39).

71.Segundo afirmado pelo MS, a empresa XXXXX (os nomes foram suprimidos na pega), que
detinha a exclusividade de fornecimento do referido insumo, foi surpreendida com a proposta do
fornecedor YYYY que apresentou prego inferior e venceu a licitagdo. O MS oportunizou que a
fornecedora XXXX, classificada como segunda colocada, reduzisse seu prego, no entanto, aquela
empresa informou que ndo havia condigdes de equivaléncia de precos para o referido insumo. O
MS entdo, registrou: “Nota-se que a XXXXXXXXX, unica fornecedora até entdo, tinha
conhecimento dos niveis de estoque do medicamento, motivo pelo qual, inferimos, foi
irredutivel em relagdo a sua proposta de precos.” (grifo nosso) (pega 83, p. 5).

72.A situacdo foi analisada pelo Relator Ministro Vital do Rego em seu voto a peca 68:

30.Na descri¢ao trazida pelo MS, o conhecimento ou ndo do estoque do medicamento por parte das
licitantes ndo teve interferéncia alguma no desfecho do processo e, por consequéncia, na economia
obtida, porquanto ela decorreu exclusivamente da apresentagdo de proposta mais vantajosa para a
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administracdo. A economia foi calculada pela diferenca de precos entre a proposta vencedora e a
segunda colocada.

73.Nessa oportunidade, o MS contesta a analise do Ministro Vital do Rego alegando que a licitante
ficou irredutivel em sua proposta em razdo de ter acesso ao quantitativo do estoque do
medicamento mantendo o preco mais alto com a expectativa de que a compra seria realizada para
atender a necessidade do Ministério de evitar o desabastecimento (pega 83, p. 5).

74.0ra, trata-se de meras inferéncias que ndo se sustentam em evidéncias. Nao ha qualquer indicio
de que a fornecedora XXXXX tenha recusado diminuir seu preco porque conhecia os estoques e
tinha expectativa de ser escolhida apesar do seu prego mais alto. E igualmente possivel (ou talvez
até mais provavel) que ela ndo tivesse como baixar seu preco em fungdo dos custos incorridos na
produgdo, ou ndo tivesse interesse em vender seu produto a preco mais baixo do que o valor
ofertado. Ademais, a economia ocorreu, uma vez que 0 pre¢o caiu com outra empresa surgindo no
mercado e quebrando a exclusividade da empresa que até entdo era fornecedora exclusiva. Ou seja,
nada se comprovou em relacéo a eventual conhecimento dos estoques.

75.Por fim, no que tange a manifestacdo do Conass, foram apresentadas consideragdes sobre o
funcionamento tripartite do SUS e os problemas existentes quanto a constante alocacdo de recursos
financeiros pela gestdo estadual sem compensagdo pelo governo federal; as adversidades
decorrentes da judicializagdo e os constantes embaragos para que a Unido promova os
ressarcimentos administrativos, tema que ainda ndo foi objeto de regulagdo; o cendrio de interesses
de mercado e desabastecimento da assisténcia farmacéutica, e a relacdo de todos esses aspectos
com a oitiva promovida por meio do Acérddo 1735/2022-TCU-Plenario, item 9.4, a saber:

9.4. ordenar a realizagdo de diligéncia ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude — Conass, a
fim de que apresente, no prazo de 15 dias, informacées que demonstrem a forma de acesso aos
estoques de IES disponiveis no Ministério da Saude, informando eventuais dificuldades nesse
acesso e a utilidade dessas informacées para o desempenho de suas atribuicdes no Ambito do
SUS; (grifo nosso).

76.Em resposta a esses pontos, o Conass relata questdes atuais no que tange ao desabastecimento
de itens estratégicos de saude e como devem atuar os entes subnacionais em conjunto com o
governo federal para conjunta e coordenamente prevenirem a falta dos insumos e articularem agdes
de planejamento para as politicas de satde publica. No intuito de sintetizar da extensa pega os
principais elementos que respondam a questdo, destaca-se o seguinte (peca 109):

a) Ao Conass, como entidade representativa da gestdo estadual do SUS, cabe o que for de interesse
coletivo das secretarias estaduais de satude (p. 8);

b) Em sede de levantamentos, apropriagdo de dados e respectivas analises, a maior precisdo — seja
para medicamentos, insumos, leitos — refere sempre os sistemas de bases nacionais de dados, sob
guarda do Ministério da Satude, na medida em que se destinam exatamente para esses fins, e que
atualmente, dada interpretacdo restritiva do Ministério da Satdde, nio tem sido
compartilhado com as SES e/ou Conass. Os levantamentos porventura realizados pelo Conass
devem ser considerados SEMPRE medida excepcional, executada por seu assessor técnico para a
assisténcia farmacéutica com a colaboragdo das equipes das SES (p. 8);

¢) No que compete a Unido, as ultimas informagdes repassadas pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (DAF/SCTIE) diretamente ao Conass
referem-se ao abastecimento do 2° trimestre de 2022. Na ocasido: (i) a0 menos 17 itens foram
entregues de forma parcelada; (ii) outros 17 apresentaram atrasos/problemas nas entregas por parte
do fornecedor; e, por fim, (iii) em cinco itens o Ministério da Saude identificou dificuldades para
atender a demanda total do 2° trimestre — compativel aos meses de abril, maio e junho (p. 8-9);

d) Sua atuacdo para auxiliar na gestdo do SUS e prevenir desabastecimento tem sido em contato
com os gestores estaduais de saude, realizando levantamentos de informagdes acerca das aquisi¢des
de medicamentos pela SES (p. 9);

e) durante crises de desabastecimento de medicamentos e demais insumos, ¢ comum e desejavel
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que as SES se envolvam em processos aquisitivos das SMS com vistas a auxiliar os
estabelecimentos hospitalares do seu territério e, consequentemente, prover a assisténcia (p. 9);

f) Na mesma toada, consideradas as diferencas entre as SES (adensamento tecnoldgico, populagéo,
capacidade financeira, entre outras), manter processos de compra descentralizada em momentos de
crise, pode ndo minimizar os impactos impostos pela imperfeicdo do mercado. Portanto, também
deve ser comum e desejavel a atuacdo de 6rgdos centrais (Ministério da Saude, Anvisa, CMED e
outros), quer para a efetivagdo de compra centralizada atipica, quer para regulagdo por tempo
determinado, quer para alterar fluxos e processos de controle — contribuindo assim com o SUS (p.
10);

g) no ambito do TC 038.216/2021-3, o Conass foi perguntado acerca da falta de transparéncia dos
insumos estratégicos para saide armazenados no almoxarifado central do o6rgdo em Guarulhos e
seu respectivo comprometimento em alguma medida a atuacao das SES. Ao quesito, respondeu:
dados sobre o controle de aquisi¢des, distribuigdo e estoque estratégico das compras efetivadas pelo
Ministério da Satde nio sdo disponibilizados nem ao Conass nem as SES, individualmente (p. 10);

h) com vistas a responder ao TCU, em junho de 2022 foi feito levantamento junto as SES sobre a
Assisténcia Farmacéutica, em especial a transparéncia dada pela Unido sobre o tema. Das 27 SES,
21 responderam. Desse total, 76% informaram nao manter sigilo de informagdes dos estoques de
insumos estratégicos (p. 10);

i) Especificamente sobre informacdes relativas aos estoques estratégicos do Ministério da Saude, o
Conass ndo tem acesso aos controles e somente toma conhecimento de eventuais
desabastecimentos e/ou solugdes de continuidade, pela narrativa das SES, em especial, pela atuacdo
da Camara Técnica de Assisténcia Farmacéutica (p. 10);

j) as SES sdo rotineiramente responsabilizadas pelo sistema de justica pelos desabastecimentos,
sendo compelidas a supri-los em seus territorios. Para o Conass, a transparéncia nos dados e o
acesso aos sistemas de informacido do SUS (bases de dados nacionais) sdo ferramentas
essenciais para o incremento do planejamento no Ambito dos diferentes territérios (p. 11);

k) mesmo com toda a dificuldade para a aquisicdo de medicamentos por parte das SES, a busca por
diferentes meios para se evitar o desabastecimento (atuacdo da Anvisa, CMED, Ministério da
Saude, CIT, setor produtivo, sistema de justi¢a, cooperacdo entre entes, organismos internacionais)
¢ racionalmente utilizada pelo ente estadual da gestdo do SUS (p. 11);

1) O componente federal do SUS ndo paga pelos desabastecimentos porventura provocados pelo
descumprimento de obrigacdo pelo ente subnacional, mas a reciproca ndo ¢ verdadeira. O ente
subnacional paga pelo ndo cumprimento de obrigagdo por parte da Unido, seja por estar mais
proximo do usuario do SUS, seja por estar mais proximo do sistema de justiga (p. 11);

m)na compreensdo do Conass, ha trés grandes grupos de agdes que referem o desabastecimento
por parte da Unido. O primeiro grupo diz da reconhecida competéncia da Unido em planejar,
executar processos de aquisicdo, controlar ¢ manter estoques, distribuir medicamentos e dar
transparéncia, a partir de plano de acio que indique os ajustes necessarios, de forma a
manter a articulacio tripartite na busca da cooperacio e solug¢do dos problemas (p. 12);

n) no que concerne a incorporagdo de novas tecnologias em satide pela Conitec, tem ocorrido que
as portarias de incorporagdo tém sido publicadas sem a devida pactuacdo tripartite, impondo que,
defini¢des sobre financiamento e aspectos relacionados a implementacdo da tecnologia nao sejam
discutidos previamente a publicacdo da portaria de incorporagao, para a devida organizagdo da rede
assistencial. Essa incorporagdo ‘pura e simples’ tem causado prejuizos as SES e aos governos
estaduais, na medida em que impulsiona decisdes judiciais em desfavor das SES, desorganiza a
rede de atencdo local e impde alocacdo financeira nao pactuada (p. 12-13);

0) Com fundamento em interpretacdo restritiva da LGPD43, o Ministério da Satide vem
dificultando o acesso dos gestores estaduais aos sistemas de bases nacionais, o0 que alcanca —
inclusive - os controles acerca de aquisi¢cdo, distribuicio, dispensacio de medicamentos — bem
como as prospeccoes de compra. Tal medida é contraria e prejudicial a tomada de decisao
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com fundamentos em dados e evidéncias, conforme o Conass ja se posicionou ao TCU. Gestores
ndo podem ser tratados como pesquisadores, universitarios, recenseadores. Ha necessidade
premente de tomada de decisdes, de acompanhamento dos casos de notificagdo compulsoria, de
determinagdo de bloqueios epidemioldgicos - para tanto, € preciso acessar, interpretar e avaliar os
dados (p. 14);

p) quer se crer que os grandes fornecedores de insumos, tecnologias e medicamentos ao SUS tém
absoluto controle dos itens comercializados, seja por si, seja por seus concorrentes, ndo fazendo
sentido estratégico e que apresente ganhos a gestio, a ocultagiao dos dados. O que acontece, ai
sim de modo inconteste, ¢ a impossibilidade de o ente subnacional — em especial Estados e
Distrito Federal — acessarem prospeccdes, planejamentos, aquisicoes, planos de distribuicio e
todo o mais (p. 14);

q) O Conass chama a atencao para o fato de que, mesmo sem acesso aos sistemas que referem a
assisténcia farmacéutica no SUS (em especial quanto a gestdo federal), foi o relato dos gestores
estaduais que serviu de alerta para a ‘Crise Manaus’ e ‘Kit intubacio’. Certamente, em
tempos de ciéncia de dados, tal anilise seria mais rapida, mais certeira se a gestdo estadual do
SUS pudesse acessar e analisar o contetido dos sistemas de bases nacionais (p. 15);

77.0 Conass encerra sua manifestagdo reiterando a necessidade e importancia de decisdes
dialogicas no campo da satde, e elenca uma série de sugestdes a serem debatidas entre os entes que
compdem o SUS, incluindo a oitiva da Anvisa, CMED, Opas e outros (p. 14-15).

78.Vale ressaltar sua manifestagdo no sentido de que a pratica do sigilo se revela ineficaz para a
obtencao de descontos nas negociacdes do MS, uma vez que os grandes fornecedores de insumos
ao SUS tém absoluto controle dos itens comercializados. Por outro lado, o sigilo mostra-se
prejudicial para o proprio funcionamento do SUS, o qual pressupde o compartilhamento de
informagdes entre os entes federados.

79.De fato, sdo significativos os relatos do Conass de que vem sendo dificultado pelo MS o acesso
aos dados nao apenas de estoque e aquisi¢coes de IES, mas também de prospecgdes, planejamentos
e planos de distribui¢do. Foi evidenciado o quanto essa postura prejudica a atuagdo do Conass e dos
entes subnacionais na gestdo tripartite do SUS, e ressaltada a importancia do compartilhamento de
informacdes e da constru¢ao conjunta e dialogica de solugdes para a resolugcdo de problemas e o
aprimoramento da prestag@o de satde ptblica no Brasil.

80.Por fim, vale trazer a baila documento produzido pelo Instituto Etica Saude, organizagio da
sociedade civil independente e sem fins lucrativos que tem como proposito lutar pela promogao de
um ambiente de negocios mais ético na saude do Brasil. Trata-se do Marco de Consenso Brasileiro
para a Colaboragio Etica Multissetorial na Area de Saude, firmado em 17/8/2021 e que teve como
observadores o MS, a Controladoria Geral da Unido (CGU) e o TCU. (Disponivel em
https://eticasaude.org.br/Educacao/BibliotecaMarcoConsenso, acesso em 48/5/2023). Segundo o
documento, os aderentes concordam em "1. Promover relacionamentos colaborativos onde a
transparéncia e a integridade prevalecam entre os diferentes atores envolvidos no Sistema de
Saude, com foco no bem-estar do paciente.”

81.Embora ndo se trate de um documento governamental, a iniciativa encerra uma parceria entre
Sociedade Civil ¢ Administragdo Publica, que firmam um acordo com o reconhecimento de
principios e normas que promovem o bem-estar e a seguranca do paciente. Tal marco reforca a
necessidade de que os atores da cadeia de valor da Satide no Brasil interajam entre si, ¢ destaca a
transparéncia como o primeiro valor a ser fomentado pelos entes aderentes, o que vem ao encontro
das conclusdes alcancadas na analise do presente processo.

Das informacgdes prestadas quanto aos medicamentos incinerados

82.No que tange as respostas que foram enviadas pelo MS e pela VTCLOG com dados dos
insumos incinerados desde a vigéncia do despacho que determinou ao MS, foram apresentadas as
seguintes pecas:

e Pecas 56, 105 e 106 — planilhas de incinerados encaminhada pela VTCLOG;
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e Pecgas 100 e 111 - planilhas de incinerados encaminhadas pelo Dlog;
e Peca 104 — despacho Dlog informando que ndo houve incineragcdes em novembro de 2022.

83.Tais elementos serdo encaminhados para o TC 038.216/2021-3, uma vez que Acoérdao
313/2023-TCU-Plenério autorizou seja autuada fiscalizacao do tipo Relatério de Acompanhamento
(Racom), nos termos do RITCU, art. 241, com o objetivo de monitorar as deliberacdes exaradas
naquele processo e acompanhar os resultados das medidas adotadas com vistas a prevenir e
minimizar perdas injustificadas de insumos de satde.

CONCLUSAO

84.A presente representagdo foi formulada referindo-se as perdas de medicamentos noticiadas na
imprensa, assim como a imposi¢ao de sigilo as informagdes relacionadas ao tema, impedindo que
se avaliasse o prejuizo decorrente. Consoante explanado no paragrafo 4, tendo em vista os outros
processos que tratam das perdas de medicamentos, em especial o TC 038.216/2021-2, no qual foi
realizada inspe¢do nos estoques de IES em Guarulhos, optou-se por concentrar naquele processo as
informagdes levantadas sobre as perdas em si. Assim, o enfoque no presente processo voltou-se
apenas para a questdo do sigilo imposto ao estoque de insumos estratégicos em satde do MS.

85.Nesse sentido, com o exame dos elementos juntados aos autos, pdde-se constatar que:

a) Existem varios fatores que interferem na negociagdo dos precos dos insumos, conforme exposto
ao longo dessa instrugdo e resumido nos paragrafos 63 e 64, dos quais pode-se destacar a escala da
compra, especialmente;

b) O Ministério da Saude ja conseguia efetuar negociagdes com reducdes significativas de prego
mesmo antes de 2018, quando foi instituido o sigilo dos estoques;

¢) Com todas as informagdes trazidas aos autos pelo MS, ndo se pode afirmar que o sigilo nos
estoques € um fator preponderante para a negociagdo de pregos dos insumos estratégicos adquiridos
pela Unido;

d) Os entes subnacionais asseveraram, por meio do Conass, que essa falta de transparéncia
interfere negativamente em sua tomada de decisdo na gestdo de suas demandas;

e) As informacdes alarmantes registradas na REPR 038.216/2021-3 acerca de relevantes
desperdicios nos estoques no galpdao em Guarulhos-SP apontam para a necessidade de
transparéncia nas agdes do MS nessa seara, uma vez que o sigilo acaba por encobrir problemas
sérios na gestdo desses insumos por parte da Unido.

86.Considerando-se todos esses aspectos, entende-se que sdo desarrazoaveis e desproporcionais os
fundamentos que sustentam o ato do MS de manter o sigilo de seus estoques de insumos
estratégicos, ndo tendo sido demonstradas evidéncias de economias de recursos publicos obtidas
em processos de aquisi¢do de IES em decorréncia do sigilo imposto as referidas informacdes.

87.Destarte, a presente representagdo deve ser conhecida e considerada procedente.

88.Assim, propde-se, nos termos do inciso IX do art. 71 da Constituicdo Federal, seja assinado
prazo de 30 (trinta) dias para que o Ministério da Satde anule o ato que impos sigilo as
informacdes de estoque e movimentagdo de insumos estratégicos em saude — IES, uma vez que as
razdes que fundamentaram a referida classificagdo como reservada nao foram comprovadas.

89.Resolvida a questdo de mérito do presente processo, resta apreciar o agravo interposto pelo MS
contra a decisdo que determinou cautelarmente a suspensdo do sigilo imposto aos estoques de IES
(despacho do relator Ministro Vital do Rego, referendada pelo Tribunal por meio do Acordao
1356/2022 — TCU — Plenario), tendo em vista que o Acorddo 1735/2022 — TCU — Plenario
concedeu efeito suspensivo a cautelar e suspendeu a apreciacdo do mérito do expediente recursal
determinando a realizagdo de oitiva do MS e diligéncia ao Conass. Logo, o agravo deve ser
rejeitado.
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90. As informagdes atinentes aos medicamentos incinerados devem ser encaminhadas para o
processo de RACOM, autorizado por meio do Acordao 313/2023-TCU-Plenario, com o objetivo de
monitorar as delibera¢des exaradas no processo TC 038.216/2021-3 ¢ acompanhar os resultados
das medidas adotadas com vistas a prevenir € minimizar perdas injustificadas de insumos de satde.

91.Tendo em vista a existéncia de Solicitagdo do Congresso Nacional, TC 010.739/2022-0, que
teve seus atributos estendidos a esta representagdo por meio do Acoérddo 1670/2022 — TCU —
Plenario, o qual reconheceu sua conexdo com o presente processo ¢ o TC 038.216/2021-3, propde-
se considerar plenamente atendida a referida SCN, nos termos do art. 17, inciso II, da Resolugdo-
TCU 215/2008. Ademais, propde-se juntar cdpia da deliberagdo que vier a ser proferida (relatorio,
voto e acoérdao) ao referido processo e notificar as autoridades solicitantes da decisdo, na forma
prevista no art. 19 da Resolugdo TCU 215/2008.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
92.Ante todo o exposto, submetem-se os autos a consideracao superior, propondo:

92.1 conhecer da presente representacdo, satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso III, do Regimento Interno do TCU c/c art. 103, § 1°, ¢ 106 da
Resolucao - TCU 259/2014, para, no mérito, considera-la procedente;

92.2 nos termos do inciso IX do art. 71 da Constituicdo Federal, assinar prazo de 30 (trinta)
dias para que o Ministério da Saude anule o ato que impo0s sigilo as informacdes de estoque e
movimenta¢do de insumos estratégicos em saude — IES, por afronta a Constituicdo Federal, art. 5°,
XXXIII e art. 216, § 2° e a Lei 12.527/2011, art. 6°, 1, e art. 3°, V, uma vez que as razoes que
fundamentaram a referida classificagdo como reservada ndo foram comprovadas e se mostraram
desarrazodveis e desproporcionais ao principio da transparéncia publica;

92.3 rejeitar o agravo interposto pelo MS contra a decisdo que determinou cautelarmente a
suspensdo do sigilo imposto aos estoques de IES e, diante disso, confirmar, no mérito, o
fundamento da medida cautelar referendada pelo Acordao 1356/2022 — TCU — Plenario;

92.4 considerar integralmente atendida a Solicitagdo do Congresso Nacional objeto do TC
010.739/2022-0, nos termos do art. 17, inciso II, da Resolugdo-TCU 215/2008, juntar copia da
deliberagdo que vier a ser proferida (relatorio, voto e acérdao) ao referido processo e notificar as
autoridades solicitantes da decisdo, na forma prevista no art. 19 da Resolugdo TCU 215/2008,
arquivando o referido processo, nos termos do Regimento Interno do TCU, art. 169, inciso II, e art.
14, inciso 1V, da referida resolugao;

92.5 notificar os representantes destes autos acerca da presente deliberacdo;

92.6 nos termos do art. 8° da Resolu¢do-TCU 315, de 2020, fazer constar, na ata da sessdo
em que estes autos forem apreciados, comunica¢do do relator ao colegiado no sentido de
encaminhar a Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSatde), vinculada & Secretaria de
Controle Externo de Desenvolvimento Sustentavel (SecexDesenvolvimento), copia da presente
deliberagdo acompanhada das pecgas 56, 100, 104, 105, 106 e¢ 111 dos presentes autos, para
instrucdo nos autos do Relatorio de Acompanhamento (Racom) autorizado no item 9.11 do
Acordao 313/2023-TCU-Plenario.

E o relatorio.
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VOTO

Em exame, representacao, com pedido de medida cautelar, formulada pelos parlamentares
Senador Alessandro Vieira, Deputada Federal Tabata Claudia Amaral e Deputado Federal Felipe
Rigoni Lopes, em face de supostas irregularidades ocorridas no ambito do Ministério da Saude (MS).

2. Segundo os representantes, noticias apontaram que insumos de saude teriam vencido no
estoque do Ministério da Saude, avaliados num montante de R$ 243 milhdes, os quais estariam sendo
encaminhados para descarte e incineracdo, € que o Ministério teria imposto sigilo sobre essas
informacgdes ao atribuir-lhes o carater de “reservada”, com base nos incisos III, IV e VII do art. 23 da
Lei 12.527/2011, comprometendo a transparéncia acerca da destinagdo do estoque dos medicamentos
vencidos e os reais valores envolvidos, entre outras informagoes.

3. De inicio, registro que a questdo relativa a possiveis perdas de insumos estratégicos em
saude nos estoques do Ministério da Saude foi tratada no TC 038.216/2021-3 (Acérdao 313/2023-
TCU-Plenario). Assim, nos presentes autos o exame limitar-se-a a questio do sigilo imposto pelo
referido ministério as informacdes atinentes ao assunto.

4. Por meio do despacho de pega 18, determinei, cautelarmente, que fosse suspenso o sigilo
imposto as informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude, por entender que configura
prejuizo ao controle social, a transparéncia dos atos da administragdo publica e ao direito a informagao
garantido aos cidadaos brasileiros, em afronta a Constituigdo Federal, art. 5°, inciso XXXIII, e art. 216,
§ 2° e aLei 12.527/2011, art. 6°, inciso I, e art. 3°, incisos II ¢ V. Além disso, determinei a oitiva do
Ministério da Saude para que se manifestasse sobre o fato.

5. Tal cautelar foi referendada por meio do Acordao 1.356/022-TCU-Plenario (peca 20).

6. A Unido, por intermédio da Advocacia Geral da Unido (AGU), interpds agravo em face
dessa medida. Por ocasido do julgamento desse agravo, o Ministro-Substituto Augusto Sherman
apresentou voto em que divergia dos termos da cautelar ¢ o Ministro Benjamin Zymler apresentou
declaragdo de voto consoante peca 64, acostada aos autos. Da discussdo, o Tribunal acolheu a seguinte
proposta de encaminhamento, mediante o Acérdao 1.735/2022-TCU-Plenario (peca 63):

9.1. conhecer do presente agravo, por atender aos pressupostos de admissibilidade previstos no art.
289 do RITCU, dando-lhe efeito suspensivo, consoante o § 4° do art. 289 da referida norma, e
suspendendo a apreciacdo do mérito do expediente recursal até a apreciacdo da medida processual
indicada a seguir;

9.2. determinar a oitiva do Ministério da Satde, com fulcro no art. 250, inciso V, do RITCU, a fim
de que se manifeste, no prazo de 15 dias, sobre a razoabilidade e a proporcionalidade do ato que
impos sigilo as informagdes de estoque de insumos estratégicos em saude — IES, e encaminhe os
seguintes elementos:

a) informacoes detalhadas acerca das alegadas economias de recursos publicos obtidas em
processos de aquisicao de IES, de sorte que elas tenham aptidao para demonstrar a relacao
de causa e efeito entre a economia obtida e o sigilo imposto as informacdes de estoque de IES;

b) documentacio que comprove a realizacdo das negociacdes junto aos fornecedores e que
resultaram nas mencionadas economias, incluindo as séries historicas, desde o ano de 2016,
dos valores totais contratados de IES e das economias obtidas ano a ano;

9.3. alertar ao Ministério da Saude que o ndo esclarecimento das questdes postas no subitem
anterior pode suscitar a assinatura de prazo para a anulacao do ato que impds sigilo as informagdes
de estoque de insumos estratégicos em saude — IES, nos termos do inciso IX do art. 71 da
Constitui¢ao Federal,
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9.4. ordenar a realizacio de diligéncia ao Conselho Nacional de Secretiarios de Satde —
Conass, a fim de que apresente, no prazo de 15 dias, informacées que demonstrem a forma de
acesso aos estoques de IES disponiveis no Ministério da Satde, informando eventuais
dificuldades nesse acesso e a utilidade dessas informacdes para o desempenho de suas
atribuicées no ambito do SUS;

7. Em razdo do referido efeito suspensivo, voltou a vigorar o sigilo para as informagdes de
estoque dos insumos estratégicos em saude.

11
8. Registro, inicialmente, que, apds a andlise das justificativas apresentadas pelo Ministério

da Saude e os elementos trazidos pelo Conselho Nacional de Secretarios de Satde — Conass, a unidade
técnica propOs conhecer da representagdo para considera-la procedente; fixar prazo para que o
ministério anule o ato que impos sigilo as informagdes de estoque e movimenta¢do de insumos
estratégicos em satde; rejeitar os agravos interpostos pela Unido; e considerar integralmente atendida a
Solicitagdo do Congresso Nacional objeto do TC 010.739/2022-0.

9. Para o 6rgdo instrutivo, ndo ha razoabilidade e proporcionalidade no ato praticado pelo
orgdo ministerial na classificagdo das informagdes de estoque e movimenta¢ao de insumos de saude
como sigilosas. Ressaltou, ainda, ndo ter sido possivel dizer que, materialmente, tenha sido
comprovada a relagdo de causa e efeito entre a economia obtida e o sigilo imposto as informagdes de
estoque de IES.

10. O ministério, por sua vez, alegou que ndo € que exista uma relagao de causa e efeito entre o
sigilo dos estoques € a economia ao erario; mas sim, na realidade, a relagdo € entre a economia aos
cofres publicos e as negociagdes efetivamente realizadas no momento da compra. O sigilo das
informacodes, assim, aumentaria seu poder de negociacdo com os fornecedores. A ciéncia dos niveis de
estoque, conforme afirma, ¢ prejudicial a quem compra, numa negociagdo ¢ que o conhecimento de
possivel desabastecimento na rede do SUS, em caso de baixo estoque, favorece propostas a pregos
maiores por parte do fornecedor.

11. A AudSautde, todavia, asseverou que tal ilagdo ndo ¢ comprovada com os elementos
encaminhados pelo ministério; ou seja, ndo estd sustentada em evidéncias a fundamentagdo da
classificagdo da informagao como “reservada”, qual seja, a de que o sigilo tem relagdo com o aumento
do poder de negociacao do poder publico.

12. Segundo frisou, ¢ de fundamental importancia reforcar a transparéncia como principio
constitucional que deve ser observado como regra geral por toda a administracao publica, uma vez que
os atos administrativos estao sujeitos ao controle social € ao controle externo como forma de garantir o
interesse publico e inibir desvios e desperdicios de valores e recursos publicos.

13. Ponderou que o ato de classificagao de informagdes se reveste de discricionariedade, a qual
deve ser motivada e demonstrada nos termos da lei, e que, nessa oportunidade, foi franqueado ao
Ministério demonstrar a relacdo entre o sigilo imposto as informagdes de estoque e as alegadas
economias nas aquisi¢des de insumos. O referido 6rgdo demonstrou, de fato, ter obtido importantes
economias nas negociagdes de IES com fornecedores, porém, a unidade técnica ressaltou que as
economias ja aconteciam antes de 2018, quando iniciou a politica do sigilo, e continuaram
acontecendo desde entdo, sem que se possa perceber uma ligagdo com a reserva das informacgoes,
muito menos uma conexao de causa e efeito.

14. Apos profundo exame da questdo, a AudSaude consignou que foram observados diversos
aspectos nas aquisi¢des de medicamentos que influenciam os pregos negociados, mas que, em
nenhuma delas, se observou que o conhecimento prévio ou desconhecimento do quantitativo do
insumo em estoque tenham tido impacto nas operacdes. Dessa forma, concluiu que, diante de tantas
variaveis, ¢ muito dificil dizer que a nao divulgacao do estoque do insumo seja fator determinante para

2
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se obterem melhores precos na negociacdo, frisando que nenhum documento apresentado logrou
comprovar essa relacido de causa e efeito, conforme admitido pelo proprio Ministério.

III

15. No tocante ao desfecho desta representacdo, sou por seu arquivamento, ante a perda de seu
objeto. Veja que, apos a finalizagao da instru¢ao dos autos pela unidade técnica, o Ministério da Saude
comunicou a suas unidades especializadas, por meio do Oficio Circular 55/2023/SE/GAB/SE/MS, de
18/5/2023, nao mais subsistir restricio ao acesso das informac¢oes do estoque de insumos
estratégicos para saude, nem aos dados indicativos de insumos incinerados, vencidos e vacinas,
deixando assente que (pega 123):

3.Importa frisar que a atual gestdo do Ministério da Satde entende que conferir maior transparéncia
as informacgdes processadas ou custodiadas atinentes aos IES adquiridos e distribuidos por este
Ministério, garante, entre outras vantagens, um maior controle social, aprimoramento do processo
de acompanhamento e de fiscaliza¢do de a¢des, solucdo de falhas dentro desse processo, além de
certificar o atendimento da politica desenvolvida. Saliento que o Parecer n°
95/2023/CGRAI/OGU/CGU (0033648336), de lavra da Controladoria-Geral da Unido (CGU),
reafirmou o teor do Despacho Presidencial, publicado em 01/01/2023, o qual foi encaminhado ao
Ministro de Estado da CGU, exigindo-se a revisdo dos atos da gestdo anterior que impuseram sigilo
a documentos de acesso publico. Nesse sentido, a CGU recomendou que esta Pasta revisitasse os
atos que impuseram sigilo as informacdes.

4. Conforme estabelecido na Lei de Acesso a Informacgédo - Lei n° 12.527, de 18 de novembro de
2011, devem ser assegurados o direito fundamental de acesso a informagfo, indicando, como
diretrizes basicas, a publicidade como principio geral e o sigilo como excecdo; a cultura da
transparéncia e o controle social da administracao publica.

16. Nessas circunstancias, igualmente perde seu objeto o agravo interposto.

17. Quanto a proposta relativa a Solicitacgdo do Congresso Nacional objeto do
TC 010.739/2022-0, melhor deslinde ¢ encaminhar copia da deliberagdo a ser adotada nesta
oportunidade, acompanhada do relatério e do voto que fundamentam, ao referido processo, para que
nele sejam adotadas as providéncias as notifica¢des devidas e devido encerramento.

Ante o exposto, voto para que o Tribunal de Contas da Unido aprove o acdérdao que
submeto a este Colegiado.

TCU, Sala das Sessdes, em 5 de julho de 2023.

Ministro VITAL DO REGO
Relator
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ACORDAO N° 1380/2023 — TCU — Plenério

1. Processo TC 009.240/2022-5.

2. Grupo I — Classe de Assunto: VII — Representagao.

3. Interessados: Senador Alessandro Vieira (719.437.905-82), Deputada Federal Tabata Claudia
Amaral (388.483.198-40) e Deputado Federal Felipe Rigoni Lopes (128.381.827-22).

4. Orgao: Ministério da Satde.

5. Relator: Ministro Vital do Régo.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Satde (AudSaude).

8. Representagdo legal: Laura Guedes de Souza (OAB/DF 48.769) e Debora Oliveira Queiroz
Albuquerque (OAB/DF 33.213).

9. Acérdao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacdo formulada pelos
parlamentares Senador Alessandro Vieira, Deputada Federal Tabata Claudia Amaral e Deputado
Federal Felipe Rigoni Lopes, em face de supostas irregularidades ocorridas no ambito do Ministério da
Satude (MS);

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

9.1. conhecer da presente representagdo, com fulcro nos arts. 235 e 237, inciso III, do
Regimento Interno do TCU, para arquiva-la, por perda de objeto;

9.2. arquivar o agravo interposto pelo Ministério da Saude contra a decisao que determinou
cautelarmente a suspensdo do sigilo imposto aos estoques de Insumos Estratégico de Saude, por perda
de objeto;

9.3. encaminhar coOpia desta decisdo, acompanhada do relatério e do voto que
fundamentam, ao TC 010.739/2022-0, para adogdo das providéncias processuais necessarias a seu
devido encerramento;

9.4. autorizar a inser¢ao nos autos do Relatorio de Acompanhamento (Racom) autorizado
no item 9.11 do Acérdao 313/2023-TCU-Plenario de copia deste acordao e das pegas 56, 100, 104,
105, 106 e 111 deste processo;

9.5. notificar os representantes e o Ministério da Satide da presente deliberacao.

10. Ata n® 27/2023 — Plenério.

11. Data da Sessao: 5/7/2023 — Ordinéria.

12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-1380-27/23-P.

13. Especificacdo do quérum:

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

13.2. Ministro-Substituto convocado: Marcos Bemquerer Costa.

13.3. Ministro-Substituto presente: 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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